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1. RESUMEN

El cancer de vulva es una entidad ginecolédgica poco comun y representa entre el 3 a 5% de todas
las malignidades del tracto genital femenino a nivel mundial, se ha visto un aumento en la
incidencia de neoplasias vulvares intraepiteliales (VIN) y cancer de vulva en el contexto de
cambios en la conducta sexual, infeccion por el virus de papiloma humano y tabaquismo. El
pronostico del cancer de vulva es favorable en estadios tempranos y la sobrevida global a 5 afios
se estima en cerca del 70%, la sobrevida depende de diferentes factores, incluyendo el tipo
histologico de cancer vulvar y esta directamente relacionada con el estadio de la enfermedad,

basicamente el compromiso ganglionar.

Mediante un estudio observacional y retrospectivo, teniendo en cuenta que en nuestro medio el
diagnostico se realiza en estadios avanzados y que no se cuenta con informacién de la sobrevida,
se tiene como objetivo general estimar la sobrevida de las pacientes con cancer de vulva atendidas
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas entre los afios 2018 y 2020; para determinar
la sobrevida global se utilizara la medida de tendencia central de supervivencia media y se definira
como tiempo de seguimiento desde el momento de inicio de tratamiento hasta la fecha de muerte

o0 ltimo control y para estimar las curvas de sobrevida se usara el método de Kaplan Meier.
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2. INTRODUCCION
Se estima que hubo 6190 nuevos casos de cancer de vulva en 2018, lo que representa 0,4% de
todos los canceres en Estados Unidos. Se trata principalmente de una enfermedad de la tercera
edad con una mediana de 68 afios. La incidencia ha aumentado en un promedio de 0,6% por afio
durante los ultimos 10 afios, mientras que la sobrevida relativa parece estar disminuyendo. La

sobrevida global(SG) a los 5 afios es del 70% (1,2) y depende en gran medida del tipo histoldgico
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y del estadio al momento del diagnoéstico. El carcinoma de céelulas escamosas (CCE) representa
casi el 90% de los casos de cancer de vulva y puede ser ampliamente clasificado como asociado
a virus de papiloma humano (VPH) y no asociado a VPH, el CCE se clasifica en 3 subtipos
histologicos primarios: verrugoso, basaloide y queratinizante. Los verrucosos y los basaloides
representan la minoria de los casos, se encuentran en mujeres mas jévenes, y estan mediados por
el VPH; el CCE queratinizante representa del 65% al 80% de los subtipos de CCE, se encuentra
en pacientes mayores y surge de la via independiente del VPH (3). EI momento de diagnéstico, y
mas especificamente, la metéstasis ganglionar, es el factor prondstico mas importante, pero otros
factores clinicopatoldgicos adicionales incluyen la presencia de invasion del espacio vascular, la

profundidad de la invasion y las caracteristicas histol6gicas (4,5).

La literatura informa que 59% de las pacientes presentan enfermedad localizada, 30% con
diseminacion a los ganglios linfaticos regionales, 6% con metéastasis a distancia y 5% sin

estadificacion (6).

Kumar et al (7), realizaron un estudio retrospectivo, acerca de los resultados del manejo de cancer
de vulva resecable, encontrando que los factores pronosticos mas importantes fueron el estadio
clinico y el compromiso ganglionar. De igual manera Gaducci et al (8) encontr6 que el
compromiso ganglionar es el factor prondstico mas fuerte para el carcinoma de células escamosas
de lavulva con tasas de SG a 5 afios que varian de 70 a 98 % para pacientes con ganglios negativos

y de 12 a 41 % para aquellos con ganglios metastasicos.

En Marruecos se realiz6 un estudio evidenciando que las caracteristicas culturales y sociales de

los pacientes son factores que influyen en el tratamiento y los resultados (9).

Por otra parte, los factores de riesgo asociados con la SG fueron la quimioterapia y la radioterapia,
el tamafio del tumor y la invasion del estroma (p <0,05) (10). En un estudio retrospectivo, acerca
de cancer de vulva tratados quirdrgicamente, se encontr6 que las metastasis ganglionares fueron

el factor pronéstico mas desfavorable (11).



Podratz et al (12) evalud retrospectivamente el resultado de 224 pacientes tratados entre 1955 y
1975 en la Clinica Mayo, informando una SG a 5 afios de 90 %, 81 %, 68 %y 20 %, para pacientes
con estadios I, 1, 111 y IV, respectivamente. En el Informe Anual FIGO n. 26, la SG a 5 afios fue
del 78,5 % para las pacientes en estadio I, del 58,8 % para estadio |1, del 43,3 % para estadio 111

y del 13,0 % para los de estadio IV(13).

La primera opcion en el tratamiento comprende una excision local amplia con margenes laterales
macroscopicos de al menos 0,5 cm y una profundidad de 4 mm (14). Aunque el margen minimo
seguro no esta claro, los margenes positivos se asocian con un riesgo significativamente mayor
de recurrencia (15). La enfermedad en estadio IA se trata quirGrgicamente, éste enfoque logra
altas tasas de curacién debido al riesgo extremadamente bajo de metéstasis ganglionar cuando la
profundidad de la invasion del tumor es menor que 1 mm (16). El riesgo de recurrencia se asocia

con la profundidad de la invasion, el margen quirtrgico y grado histolégico (17).

El tratamiento quirdrgico se prefiere generalmente a la radioterapia pélvica primaria, porque
parece haber un beneficio de supervivencia y una menor tasa de recurrencia ganglionar con la
cirugia. Los tumores pequefios (<2 cm) y unilaterales (> 1 cm desde la linea media) tienen un
riesgo bajo de metastasis a ganglios linfaticos contralaterales, por tanto, puede tratarse con
linfadenectomia inguinofemoral ipsilateral. Las lesiones mas grandes, los tumores ubicados cerca
del clitoris y los labios menores tienen mas probabilidades de diseminacidn bilateral a los ganglios
linfaticos y debe tratarse con linfadenectomia inguinofemoral bilateral. Sigue habiendo
incertidumbre en cuanto al namero 6ptimo de ganglios linfaticos resecados y riesgo de recurrencia

(18).

La radioterapia adyuvante (con o sin quimioterapia) mejora el control locorregional y
supervivencia tras el descubrimiento de ganglios linfaticos inguinofemorales positivos en

patologia quirdrgica (19).

La quimiorradiacion primaria es el tratamiento inicial de eleccion para la enfermedad localmente

avanzada seguida de la reseccion del tumor residual (20). Los pacientes que presentan grandes



tumores T2 y T3 deben someterse a estudios radiograficos adicionales para evaluar la presencia
de enfermedad ganglionar. Si se detecta los ganglios inguinofemorales o pélvicos agrandados en
las imagenes se puede considerar la aspiracién con aguja fina para confirmar la presencia de

enfermedad metastasica (21).

La supervivencia libre de progresion(SLP) a 5 afios es del 669%(22,23), pero esta se ve
influenciada por la positividad de los ganglios tal como se encuentra en el estudio de Mahner S.
et al(24) con una SLP a los tres afios de los pacientes con ganglios positivos(N+) del 35,2 %, y la
tasa de SG del 56,2 % en comparacion con el 75,2 % y el 90,2 % en pacientes con ganglios

negativos (N-)(24).

Akhtar-Danesh N et al, estudiaron la sobrevida a 5 afios segun el tipo histolgico encontrando
una sobrevida de: 38,81% para la escamosa, 50% para melanoma, sarcoma 100%,
adenocarcinoma 66,67% Yy otras histologias 0%. No encontrando diferencia estadisticamente
significativa segln histologia (p = 0,22). La sobrevida global a 5 afios para el tratamiento
efectuado fue de 57,4% para las que recibieron tratamiento completo y de 21% para las tratadas

incompletamente (2).

Si bien el cancer de vulva es poco comdn, se ha visto un incremento en la incidencia de neoplasias
vulvares intraepiteliales (VIN) y cancer vulvar en mujeres en décadas recientes, la
implementacion de la vacuna del papilomavirus en mujeres joévenes tendria un impacto en la
disminucién de cancer vulvar relacionado a VVPH; sin embargo, la presentacion de enfermedad
avanzada en la poblacion adulta y adulta mayor con cancer vulvar en nuestro medio es importante
y las técnicas quirdrgicas no tienen mucho campo de aplicacion, reportdndose tasas de sobrevida
de 20 a 25% a cinco afios de seguimiento; en la bibliografia revisada no se encuentra informacion
sobre la sobrevida en nuestro medio segun las caracteristicas de diagndstico mencionadas
anteriormente, por lo tanto el presente estudio evalla la sobrevida de las pacientes con cancer de
vulva atendidos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas entre los afios 2018 y 2020

enfocado en el estadio clinico al momento de diagnostico.



3. OBJETIVOS
Objetivo Primario:
- Determinar la sobrevida de las pacientes con céncer de vulva atendidas en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas entre los afios 2018 y 2020.

Objetivos Secundarios:

Determinar la sobrevida global a los 5 afios en las pacientes con cancer de vulva atendidas

en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas entre los afios 2018 y 2020.

- Determinar la sobrevida libre de progresion a los 5 afios de las pacientes con cancer de
vulva atendidas en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas entre los afios 2018
y 2020.

- Describir la frecuencia de cancer de vulva en las pacientes atendidas en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplésicas entre los afios 2018 y 2020.

- Describir los grupos etareos en las pacientes afectadas con cancer de vulva atendidas en

el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas entre los afios 2018 y 2020.

4. MATERIAL Y METODO

a. Disefio del estudio
Es un estudio longitudinal, observacional, retrospectivo y analitico de sobrevida cuyos datos
seran obtenidos de las historias clinicas de las pacientes que tengan el diagndstico de cancer
de vulvay que fueron atendidas en consultorio externo de Ginecologia Oncoldgica del INEN
entre los afios 2018 y 2020.

b. Poblacion
Constituida por todas las pacientes atendidas en consultorio externo de Ginecologia
Oncoldgica del INEN entre los afios 2018 y 2020 y que tengan diagndstico clinico, biopsico
y radioldgico de cancer de vulva.

Criterios de inclusion:



Historias clinicas con datos completos

Mujeres con diagndstico clinico de cancer de vulva que tengan confirmacion biopsica y
radiologica.

Historias clinicas de pacientes diagnosticadas de cancer de vulva cuya biopsia fue
realizada o revisada en el INEN.

Mujeres gue tengan un seguimiento minimo de 5 afios para determinar sobrevida global
y libre de progresion.

Criterios de exclusion:

Mujeres sin diagnostico biopsico de cancer de vulva.

Antecedente de cancer ginecoldgico previo.

Mujeres con cancer de vulva que no recibieron tratamiento.

Mujeres con cancer de vulva diagnosticado en otra institucion que no tienen revision

biopsica en el INEN.

Muestra

Todas las pacientes con cancer de vulva atendidas en el consultorio externo de
Ginecologia Oncoldgica del INEN entre los afios 2018 y 2020 que cumplan los criterios
de inclusion.

Unidad de muestreo:

Historias clinicas de las pacientes con diagnéstico de cancer de vulva que fueron
atendidas en el consultorio externo de Ginecologia Oncoldgica del INEN entre los afios

2018 y 2020.

d. Definicién operacional de variables:

VARIABLE DEPENDIENTE

VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL | TIPODE | ESCALADE | VALORES

VARIABLE | MEDICION

Sobrevida Considera el tiempo transcurrido Cuantitativa | Continua Valor

hasta la muerte

VARIABLE INDEPENDIENTE
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desde el momento del diagnéstico numérico




VARIABLE | DEFINICION OPERACIONAL | TIPODE | ESCALADE | VALORES
VARIABLE | MEDICION
Sobrevida Tiempo transcurrido desde el Cuantitativa | Continua Valor
global inicio de tratamiento hasta la numérico
muerte
Sobrevida libre | Tiempo transcurrido desde el Cuantitativa | Continua Valor
de progresion inicio de tratamiento hasta la numerico
recaida o progresion
Frecuencia Cantidad de casos reportados Cuantitativa | Continua Valor
durante el periodo de tiempo numérico
Edad Considera el tiempo transcurrido Cuantitativa | Continua Afios
desde el nacimiento hasta el
momento del diagnostico
COVARIABLES
VARIABLE | DEFINICION OPERACIONAL | TIPODE | ESCALADE | VALORES
VARIABLE | MEDICION
Estadio clinico | Clasificacion FIGO (2018): Cualitativa Ordinal 1.ECI
I. Tumor confinado a la vulva o 2.ECII
perineo. 3.EC I
I1. Tumor de cualquier tamafio con 4.EC IV
extensién a estructuras adyacentes.
I11. Ganglios regionales
metastasicos menores a 5mm o 1
ganglio metastasico mayor o igual
a smm.
IV. Metéstasis a distancia
Subtipo Clasificacion de cancer de vulva Cualitativa Nominal 1.
histolégico en 02 tipos: Carcinoma
1. Carcinoma escamoso €5Camoso.
2. Carcinoma no escamoso 2.
Carcinoma
no
£5camoso.

e. Procedimientos y técnicas

Para identificar los casos se utilizara la informacion de la base de datos de la oficina de

estadistica del INEN, filtrando la informacion usando el CIE-10 (c6digo C519),

posteriormente se disefiara una cédula para recolectar informacion y datos que seré validada

por el comité revisor del INEN donde se registrara la identificacion de los pacientes segln

historia clinica y s6lo el investigador principal tendra acceso a los datos completos de los

pacientes en estudio, luego se coordinara con el servicio de archivo para la revision

planificada de aquellas historias clinicas de pacientes atendidas entre los afios 2018 y 2020




qgue cumplan los criterios de inclusion y excluyendo a aquellas que no cumplan dichos
criterios.

Para determinar la sobrevida se buscara la fecha de diagnostico o inicio de tratamiento y se
determinard el tiempo transcurrido en meses hasta el momento del ultimo control,
considerando como tiempo minimo de seguimiento 5 afios; asi mismo se obtendré los datos
respecto a las otras variables.

Aspectos éticos del estudio

La presente investigacion sera sometida a evaluacion del Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEI) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y la jefatura institucional
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas y para garantizar la confidencialidad se
asignara un nimero a cada participante que solo serd conocido por el autor y el coautor
(analista de datos), dicho nimero seré distinto al nimero de su historia clinica, razén por la

gue no amerita del consentimiento informado.

Plan de analisis

La seleccion de variables se realizara mediante el procedimiento “stepwise” y para analizar
estadisticamente elaboramos una base de datos en el programa SPSS 18.0, los datos
simplificados, seran resumidos en el programa Microsoft Excel. Se realizara el llenado de la
base de datos, segun la ficha de recoleccion de datos, los registros incompletos e incorrectos
serdn removidos. El andlisis del estudio descriptivo se realizara a través de las medidas de
tendencia central, de razones y de proporciones y se considerara estadisticamente

significativo si el valor de p<0.05.

Para determinar la sobrevida global se utilizara la medida de tendencia central de
supervivencia media y se definird como el tiempo transcurrido desde el momento de inicio
de tratamiento hasta la fecha de muerte o Ultimo control y para estimar las curvas de

sobrevida se usara el método de Kaplan Meier.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

SOBREVIDA GLOBAL DE PACIENTES CON CANCER DE VULVA EN EL
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS 2018-2020

ARo

2021

Mes

Junio

Julio

Agosto | Setiembre | Octubre

Noviembre

Diciembre

Disefio de
protocolo

X

Sometimiento de
protocolo al
Comité de Etica

X

Revision y
aprobacion del
Comité de Etica

Recoleccién de
datos

Andlisis de los
datos
recolectados

Elaboracion del
informe final

Publicacion de
resultados

PRESUPUESTO

Recursos Humanos

Investigador
Estadistico

Digitador

Recoleccion de datos

Sub Total

Recursos Materiales

1500.00
1000.00
1500.00
1500.00

5500.00
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Vistas del Archivo 3000.00

Kit de proteccion personal 200.00
Refrigerios 300.00
Transporte 300.00
Sub Total 3800.00

Total 9 300.00
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7. ANEXOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

TITULO: SOBREVIDA GLOBAL DE PACIENTES CON CANCER DE VULVA
EN EL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS 2018-

2020
Historia clinica: Sexo
Edad
Procedencia
Antecedente: Comorbilidades Fecha:
Estadio clinico FIGO:
Tratamiento inicial recibido: QT-RT ( ) CIRUGIA ( )
Si el tratamiento fue cirugia:
Cirugia realizada
Se dejo enfermedad residual: ~ SI () NO ()
Anatomia patoldgica: Lateralidad , Tamafio del tumor
Ganglios comprometidos ILV:
Bordes quirurgicos:
Metastasis: Regional () A distancia ()
Fecha de diagnostico: ultimo control
Fecha de tratamiento , Fecha de recurrencia
Tiempo de supervivencia (en meses)
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