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Resumen.

Introduccion: El cancer de mama es el més frecuente en mujeres y el segundo con
mayor tasa de mortalidad en el PerQ, ello a pesar de contar con tratamientos
oncoldgicos adecuados en el pais. Considerando lo anterior, se plantea comparar la
Radioterapia externa (RE) con la Radioterapia intraoperatoria (R10) en el tratamiento
de estadios tempranos. Esta ultima se aplica en pocas instituciones y aln no existen
publicaciones que la promuevan. Objetivos: Comparar recurrencia ipsilateral,
supervivencia global y libre de enfermedad, luego de 2 afios de tratamiento, en
pacientes con cancer de mama temprano que fueron sometidas a RIO o RE posterior a
la cirugia de conservacion durante los afios 2016-2018 en Oncosalud. Materiales y
Métodos: Se realizara un estudio observacional, analitico de cohortes retrospectivo,
con andlisis bivariado para las variables dependientes; recurrencia local ipsilateral,
toxicidad y sobrevida con las variables independientes. La diferencia entre estos grupos
sera analizada con el modelo multivariado de regresion tipo Cox, para obtener el
Hazard Ratio. El analisis de supervivencia se calculard mediante el método Kaplan-
Meier. De un total de 482 pacientes, 166 pacientes recibieron RIO por lo que se tiene
un numero importante a nivel nacional para comparar la utilidad y el desenlace de la
técnica.

Palabras clave [MesH]: Radioterapia intraoperatoria, Radioterapia externa, Cancer de

mama temprano.
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l. INTRODUCCION.
El cancer de mama es uno de los grandes problemas de salud publica en el mundo por

ser la segunda neoplasia maligna méas diagnosticada y ser la principal causa de muerte
por céncer de las mujeres en el mundo (1, 2). En Peru, la incidencia anual estimada es
de 28 casos por 100,000 habitantes (3) y la tasa bruta de mortalidad (TBM) es 11.4 por
100,000. Asimismo, el estudio de tendencias de mortalidad realizado por el Centro
Nacional de Epidemiologia Prevencion y Control de Enfermedades del Ministerio de
Salud (CDC-Pert) muestra que en el afio 1986 el cancer de mama se encontraba en la
posicion 24 del total de causas de muerte, con una tasa de 6.8 muertes por cada 100,000
habitantes; para el afio 2015 habia ascendido a la posicion 13 como causa de mortalidad
general y la tasa de mortalidad subi6 a 10.6 por cada 100,000 habitantes (4). Segun el
reporte de Globocan publicado en el 2018, se estima que el cancer de mama en el Peru
es la neoplasia mas frecuente en mujeres, y es la segunda con mayor tasa de mortalidad
(10.3 por 100,000 habitantes) en la poblacion femenina (5). Por otro lado, no se tiene
mucha informacion de la epidemiologia del cancer de mama al interior del pais por las
limitaciones al acceso a los diagndsticos existentes. Pifieros et al., sefialan que existe
un gran subregistro de datos disponibles para analizar incidencia de cancer en el pais

pues los registros son centralizados en Lima y Arequipa (6).

Ante esta problematica, el Ministerio de Salud esta tratando de ampliar el acceso a
servicios oncoldgicos con el objetivo de detectar los casos en estadios mas precoces y
poder reducir la mortalidad de los canceres controlables mas comunes (entre ellos el

de mam). Con ese proposito se ha realizado un incremento del presupuesto destinado



a enfermedades oncologicas; sin embargo, la atencion especializada aln se encuentra

centralizada en muy pocos establecimientos publicos y privados.

Se debe tener en consideracion, ademas, que la poblacion que logra acceder a una
atencion de salud privada representa solo el 5.1% de las personas que contaban con
algun tipo de seguro de salud para el afio 2017, y esta poblacion se caracteriza por tener
mejores condiciones socioeconémicas (7), lo que refleja la inequidad en salud a la que
nos seguimos enfrentando como pais. Asi pues en la generalidad de los casos, segln se
ha informado, el diagndstico suele realizarse en estadios Il y Il de cancer de mama,
siendo esta tendencia la que se mantiene hasta hoy (8). Estos indicadores evidencian
que en el Perd el acceso de la mayor parte de la poblacion a un diagnéstico precoz y un
tratamiento oportuno de alta efectividad es limitado y esto genera graves consecuencias

a la salud de las mujeres afectadas.

Por otro lado, se han identificado los siguientes factores de riesgo genéticos y
medioambientales como; antecedente patologico familiar, menarquia temprana,
menopausia tardia, nuliparidad, embarazo y partos después de los 35 afios, no haber
dado de lactar, uso de hormonas, consumo de alcohol, tabaquismo, obesidad, dieta
inadecuada con alto consumo de carnes rojas y grasa animal, exposicién a radiacion
ionizante, mayor densidad de la mama, mutaciones en los genes BRCAl1 y BRCA2 de
herencia autosomico dominante de penetrancia variable y -en menor medida- a

mutaciones en genes TP53 (Sindrome de Li-Fraumeni) y PTEN (9,10,11).



Sobre el tratamiento, es cierto que la cirugia que se realiza en etapas tempranas del
cancer de mama puede resecar la totalidad macroscopica de la enfermedad que se haya
identificado tanto en la mama como en tejido linfatico regional. Sin embargo, a pesar
de estos procedimientos, existe la posibilidad de que ain quede enfermedad
microscopica en el lecho quirdrgico no detectada. Por ello, el Instituto Nacional de la
Salud de los Estados Unidos (NIH por sus siglas en inglés) recomienda, sobre el cancer
de mama en estadio temprano, que luego de una cirugia de conservacion se debe
realizar radioterapia postoperatoria en la mama para disminuir el riesgo de enfermedad

microscopica (19).

Al respecto, la RE o teleterapia (que como sefialamos, es recomendada por el NIH) se
administra a través de un equipo llamado acelerador lineal que emite rayos X de alta
energia hacia el campo de tratamiento previamente delimitado. Esta administra
fracciones de una dosis completa en un periodo de 5-6 semanas postcirugia, segun lo
establezcan las guias de tratamiento. Sin embargo, existen alternativas que podrian
evitar el tratamiento prolongado, una de ellas es la RIO, la cual, a diferencia de la RE,

entrega radiacion localizada dentro del lecho quirdrgico (20).

La RIO le permite a la paciente recibir una Gnica dosis de radiacién directamente en el
lecho quirdrgico, inmediatamente después de la escision tumoral. Ademas, el ser
monodosis brinda una nueva opcion a las mujeres gue no ven viable someterse a varias

sesiones de radiacion diaria durante 6 semanas y/o que no tienen acceso a un centro de



radioterapia cercano, ya que muchas de ellas optan por la mastectomia como Unica

alternativa terapéutica (21).

Asimismo, desde el 2011, en Alemania se optdé por complementar -en algunas
pacientes- el tratamiento de RIO como sobreimpresién al lecho tumoral (Boost) con
sesiones cortas de RE complementarias. A éste ultimo grupo se le denomina TARGIT

B y aquellas pacientes que solo recibieron RIO se le denomina TARGIT A.

De esta manera, las instituciones especializadas en radioterapia para el cancer aplican
cualquiera de las dos formas de R1O, con o sin complemento externo, de acuerdo con
las caracteristicas clinico-patoldgicas de cada paciente. Por ejemplo; para recibir
TARGIT A (RIO) se consideran los siguientes criterios: edad mayor de 50 afios,
carcinoma ductal o in situ (DCIS), tumor con margenes negativos mayores a 2 mm,
T1NO, de inmunofenotipo luminal A; mientras que, para recibir TARGIT B (RIO como
Boost) los criterios son: tener una edad menor a 50 afios 0 mas de 50 afios, pero con
factores de riesgo (receptor de estrogeno o progesterona -, HER2+, ganglios linfaticos

+, grado nuclear 3, infiltracion linfovascular + y K167>14%) (22).

Por otro lado, en el afio 2015, se publicé en la revista The Lancet un estudio que
comparé el tratamiento de RIO versus RE, el cual mostré recurrencia local a 5 afios en
el seno conservado de 3,3% versus 1,3%, respectivamente (23). En el caso de la
mortalidad por cAncer de mama, la misma fue similar para ambos grupos, pero hubieron

menos decesos sin cancer de mama en el grupo de RIO que el grupo RE. También se



comparo la toxicidad de ambas modalidades de tratamiento, las mismas que podian
manifestarse como radiodermitis en la piel expuesta a radiacion y toxicidad cardiaca.
En este rubro se observd una ligera disminucion de estas con el tratamiento
intraoperatorio, ademas de mejor resultado cosmético y mejor calidad de vida (23). En
términos generales, para mujeres con cancer de seno, se concluye que el tratamiento de

RIO es igual de efectivo y probablemente mas seguro que el RE convencional.

En cuanto a supervivencia global (SG), sociedades de cancerologia de Estados Unidos
y Reino Unido sefialan que la SG a 5 afios varia segln cada etapa del cancer de mama;
llegando al 100% para el estadio I, 93%-90% II, 72%-60% IlI, 22%-15% y IV
(24,25,26). La SG reportada a los 5 afios para pacientes que recibieron RIO o RE es de
96.8% (27). Mientras que, en el caso de la supervivencia libre de enfermedad (SLE)
varia entre pacientes que recibieron RIO con RE o solo RE ; siendo que la SLE a los 5

afios para el primer grupo es de 97.4% (28) y de 86% para el segundo grupo (29).

Hasta el momento en el Per( se han realizado muy pocos estudios acerca de pacientes
sometidas a R1O. Uno de ellos es el estudio observacional que comparé los resultados
de la sobreimpresién con RIO al lecho tumoral durante la cirugia de conservacion de
mama luego de la neoadyuvancia a base de quimioterapia en pacientes con cancer de
mama TN y HER2 en el INEN (30). Por ese motivo, el estudio que planteamos es
importante pues tiene como objetivo evaluar comparativamente la recurrencia local
ipsilateral, toxicidad y supervivencia global tras la aplicacion de RIO o RE adyuvante

en nuestro medio, entre los afios 2016-2018. De esta manera, se generara evidencias de



utilidad colaborando a sustentar la necesidad de implementar con mayor cobertura este
tratamiento adyuvante; y, a la vez, ponerlo al alcance de cada vez méas pacientes
oncoldgicas que lo requieran (4). Adicionalmente, un analisis economico de salud
realizado en el Reino Unido en el 2016 menciona que, si se administra RI1O en lugar de
RE -a pacientes adecuadamente seleccionadas- se podria reducir los costos a los
proveedores de salud en £ 8-9.1 millones cada afio (31). Por lo tanto, utilizar este tipo
de tratamiento en un programa oncolégico de salud publica seria un tratamiento costo
efectivo muy beneficioso para nuestro sistema de salud, y en consecuencia, incluirse

como tratamiento adyuvante en estadios tempranos de cancer de mama.

El tema es de vital interés porque el cancer de mama continla siendo una de las
principales causas de muerte en nuestro pais. Por tal motivo, se podria considerar que
el diagnostico y/o tratamiento se esta realizando de manera tardia o inadecuada, pese a
existir avanzadas técnicas oncologicas para tratar cancer de mama local como es la
RIO. Ademas de ello, aunque esta técnica se aplica en pocas instituciones, ain no
existen publicaciones que fomenten su uso en el pais. Por esta razon, planteamos
comparar los resultados del empleo de la técnica RIO y la RE y el seguimiento clinico
patoldgico que tuvieron las pacientes, siendo este estudio completamente novedoso en

nuestro medio.

Por lo tanto, la presente investigacion abrird camino al estudio de la RIO como técnica
alternativa efectiva en el tratamiento de cancer de mama no avanzando, y con ello se

pueda incluirla como parte de nuestras guias de manejo a nivel nacional.



. OBJETIVOS.
OBJETIVO GENERAL.: Comparar la incidencia de recurrencia local ipsilateral y

supervivencia en pacientes con cancer de mama temprano, las mismas que fueron
sometidas a Radioterapia intraoperatoria (RIO) o a Radioterapia externa (RE)

adyuvante a la cirugia de conservacion durante los afios 2016-2018.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Describir las caracteristicas demograficas de las pacientes con cancer de mama
temprano, las que fueron sometidas a cirugia de conservacion con RIO o que
recibieron RE adyuvante durante los afios 2016-2018.

2. Describir las caracteristicas clinico-patologicas de las pacientes con cancer de
mama temprano, las que fueron sometidas a cirugia de conservacion con RIO
0 RE adyuvante durante los afios 2016-2018.

3. Comparar la incidencia de recurrencia local ipsilateral de las pacientes con
cancer de mama temprano, las que fueron sometidas a cirugia de conservacion
con RIO o con RE adyuvante durante los afios 2016-2018.

4. Comparar la supervivencia global y libre de enfermedad de las pacientes con
cancer de mama temprano, las que fueron sometidas a cirugia de conservacion
con RIO o con RE adyuvante durante los afios 2016-2018.

5. Comparar la incidencia de toxicidad cardiaca de las pacientes con cancer de
mama temprano que fueron sometidas a cirugia de conservacion con RIO o con

RE adyuvante durante los afios 2016-2018.



6. Comparar la incidencia de toxicidad dermica de las pacientes con cancer de
mama temprano que fueron sometidas a cirugia de conservacion con RIO o con

RE adyuvante durante los afios 2016-2018.

1. MATERIALES Y METODOS.

DISENO DEL ESTUDIO:
Se realizara un estudio observacional analitico de cohorte retrospectivo. El cual nos

permitira poder comparar los resultados de los diversos estudios clinicos sobre la

intervencion de RIO como opcidn de tratamiento local.

De esta manera se podra comparar la efectividad del mismo en la poblacion de estudio.
Sin embargo, no se podra realizar una extrapolacion pues la muestra es limitada y de
una poblacion seleccionada. Del mismo modo, es un paso inicial para el desarrollo de

investigaciones de esta técnica.

POBLACION:
e Caracteristicas generales: La poblacion objetivo a estudiar son 166 pacientes

con cancer de mama en estadio temprano que recibieron RIO como BOOST y
316 pacientes que recibieron RE adyuvante en una clinica privada oncoldgica

en Lima-Perd durante los afios 2016 al 2018.

Respecto a la representatividad de la poblacion seleccionada a pesar de que se
trata de pacientes que tienen acceso a un servicio de salud privado (7), compartir

caracteristicas de la diversidad étnica, genética y medioambiental existentes en



el pais; lo que nos permite considerar que los resultados podrian no ser

diferentes a la mayoria de la poblacion femenina peruana.

MUESTRA:

A. Unidad de muestreo: Toda paciente mujer con cancer de mama en estadio
temprano, que cumpla los criterios de inclusion y que fue sometida a RIO o RE
adyuvante en la clinica privada oncoldgica sede del estudio.

B. Unidad de analisis: Toda paciente mujer con cancer de mama en estadio
temprano que cumpla los criterios de inclusion y que fue sometida a RIO o RE
adyuvante en una clinica privada oncoldgica sede del estudio.

C. Marco muestral: Todas las pacientes mujeres con cancer de mama temprano
que recibieron R1O o RE convencional adyuvante a la cirugia de conservacion
durante los afios 2016 a 2018 en una clinica privada oncoldgica, que cumplan
con los criterios de inclusion.

D. Tipo de muestreo: Muestreo no probabilistico por conveniencia del marco
muestral porque buscaremos pacientes que cumplan con las mismas
caracteristicas clinicas y anatomopatoldgicas que recibieron RIO o RE
adyuvante, con el fin de obtener grupos comparables.

E. Criterios de seleccion :

Criterios de inclusion

o Pacientes con cancer de mama temprano, que fueron sometidas a cirugia

de conservacién en Oncosalud durante los afios 2016-2018.



OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

o Pacientes con resultados de anatomia patolégica, inmunohistoquimica

(luminal A, luminal B, Her2+ y triples negativos).

o Pacientes que recibieron RIO con RE complementaria (TARGIT B) o

BOOST y RE complementaria adyuvante a la cirugia de conservacion,

con datos de control de enfermedad.

Criterio de exclusion

como tratamiendo de irradiacion parcial.

Pacientes con segundo primario de cancer de mama.

infiltrante (neuroendocrino, sarcoma, linfoma, otros).

Pacientes con cancer de mama que solo recibieron RIO (TARGIT A)

Pacientes con cancer de mama de histologia distinta a carcinoma

Nombre de Definicion Definicion categorias o Tipo de | Escalade | Fuentes de
la variable conceptual operativa variables variable | medicion | informacié
n
Variables independientes
Edad Tiempo que ha|La edad al Afos Numéric [ Razon Historia
vivido una | momento de a clinica
persona desde su | la realizacién informatiza
nacimiento hasta | de la da
un punto | intervencion
determinado del | REo RIO.
tiempo.

10




Lateralidad | Término Lugar en el |-Lateralidad Categéri | Nominal Historia
del cancer | colectivo  para | que se | izquierda ca clinica
de mama | titulos pre- [ encuentra la i informatiza
coordinados de | neoplasia de ;jLateralldad da
organos y | mama en erecha
neoplasias que | términos  de
localizan las | derecha 0
neoplasias  por | izquierda.
organos, como
neoplasias
cerebrales,
duodenales,
hepaticas,  etc.
(DeCS)
Grado El grado de un | Total de | -G1(bajo grado Categéri | Nominal Historia
histologico | tumor designado | puntaje nuclear) ca clinica
por las | obtenido; . : informatiza
caracteristicas grado 1 (3-5 -G2 (intermedio da
morfolégicas; puntos), grado grado nuclear)
formacién 2 (6-7 -G3 (a|to grado
tubular, puntos), grado | nuclear)
pleomorfismo 3 (8-9 puntos)
nuclear y conteo | para un
mitotico carcinoma
calibrado, ductal in situ.
valorados de 1
(favorable) a 3
(no  favorable)
para cada
caracteristica.
(16)
Tamafio del | Dimensién  del | Dimension -T1 Categori | Nominal Historia
tumor tumor que se | del tumor de ca clinica
mide en [ mamaen -T2 informatiza
milimetros milimetros; -T3 da
(mm), ayuda en | T1 incluye
la clasificacion | tumores<20 |- T4
cancer de mama. | mmy <50
(35). mm, T3>50
mm, T4 de

11




cualquier
tamafio con
extension
directa al
torax y/o piel.

Subtipo Perfil de la | Inmunofenoti | -Luminales Categori | Nominal Historia
molecular | expresion génica | po de céancer | (A,B) ca clinica
de cancer |que permite | de mama . informatiza
de mama | separar al cancer | determinado -No Lumlngles da
de mama en | por (HER.2+’ triple
cuatro  subtipos | inmunohistog | N€9ativo)
moleculares. uimica; que
a7 pueden  ser
luminal A,
luminal B,
HER2+ y
triples
negativos.
Tratamient | Tratamiento de | RIO que fue| - Targit B (boost | Categdri [ Nominal Historia
o con RIO | radiacion usada en adelantado) ca clinica
dirigida monodosis : :
directamente al | como Informatiza
tumor durante la | tratamiento da
cirugia. También | Unico (Targit
se llama RIO|A) 0
(20) complementa
da con RE
adyuvante.
Dosis Cantidad total de | Las dosis | -20Gy a Categ6ri | Nominal Historia
dosis de seran superficie ca clinica
de,RIO PO | vadiacion que se | obtenidas de informatiza
area de administraaun | la historia da
lecho paciente en un clinica
tumoral tiempo informatizada
determinado (20) |, todos
recibieron
dosis estandar
de RIO (20
Gy en

12




superficie).

Tiempo de | Administracion | Intervalo de | Minutos Numéric | Razon Historia
tratamiento | de una dosis | tiempo en a clinica
de RIO unica de | minutos  de informatiza
radiacion a la | exposicion a da
periferia del [ la radiacion
lecho tumoral en | durante el
el marco de |acto
tiempo quirdrgico.
intraoperatorio
inmediato (21).
Tiempo de | Intervalo de | Intervalo de | - 28 fracciones en | Numéric | Razon Historia
Radioterapi | tiempo entre el | tiempo en el [ 6 semanas a clinica
aexterna |inicio de los|que las . informatiza
(RE) sintomas y el | pacientes post - 25 fracciones en da
inicio de la|operada 5 semanas
terapia (DeCS) | recibe - 15 fracciones en
radiacion 3 semanas
como
tratamiento
adyuvante.
Dosis de | Cantidad en|La dosis | -  Tratamiento | Categ6ri | Nominal Historia
radioterapi | unidades de | equivalente fraccionado co clinica
aexterna | radiacion de RE de 50 Gy informatiza
(RE) (DeCS) externa; 50| -  Tratamiento da
Gy en 25 fraccionado
fracciones de 40.05 Gy
méas boost de
1250 en 5 o
1600 en 8§,
40.05 Gy en

15 fracciones.

Variables dependientes

13




Recurrencia
local
ipsilateral

Es la suma de la
recaida local
entendida como
reaparicion  del
cancer de mama
en el cuadrante
en el que surgid
el primario, mas
la aparicion de
nuevos tumores
de mama que
sean ipsilaterales
mas no
necesariamente

en el mismo
cuadrante (36).

Aparicion de
recurrencia de
cancer en la
mama
ipsilateral que
fue
intervenida
quirurgicame
nte con RIO o
con RE
adyuvante a la
cirugia.

Categori
co

Nominal

Historia
clinica
informatiza
da

Control de
recurrencia

Regreso de un
signo, sintoma o
enfermedad
luego de
remision.
(DeCS)

una

Control de
enfermedad
en la paciente
que fue
sometida a
cirugia
conservadora
con RIO ylo
EBRT
adyuvante en
un tiempo
determinado
de meses,
afos.

-Libre de
enfermedad

-Recurrencia
(especificar
drgano)

Categori
co

Nominal

Historia
clinica
informatiza
da

Supervivenc
ia global

Periodo a partir
de la fecha de
diagndstico o el
comienzo del
tratamiento  de
una enfermedad,
como el cancer,

en que los
pacientes
diagnosticados
con la

Tiempo en
meses  que
pacientes con
cancer de
mama siguen
viviendo.

-Mediana del
numero de meses
de supervivencia
global.

Numeéric
a
continua

Razdn

Historia
clinica
informatiza
da

14




enfermedad

todavia estan
vivos (20).
Supervivenc | La duracion de | Tiempo  en | -Mediana del | Numéric | Razon Historia
ia libre de | tiempo que | meses que | nimero de meses a clinica
enfermedad | sobrevive el | pacientes con | de supervivencia | continua informatiza
paciente sin | cancer de | libre de da
signos 0 | mama siguen | enfermedad
sintomas de | viviendo sin
cancer después | signos ni
que termina el [ sintomas de
tratamiento enfermedad
primario (20). después haber
recibido el
tratamiento.

Toxicidad |[Es la presencia | Dentro de los - Ninguno [ Categéri | Nominal Historia
de cualquier | efectos - Radioder |ca clinica
signo adversos de la mitis informatiza
desfavorable e | radioterapia - Toxicida da
involuntario es la d cardiaca
(incluido un | dermatitis,
hallazgo anormal | toxicidad
de laboratorio), | cardiaca y
sintoma 0 | también la
enfermedad COSmesis
asociada subjetiva.

temporalmente
con el uso de un
tratamiento 0
procedimiento
médico que
puede o0 no
considerarse
relacionado con
el tratamiento o
procedimiento
médico.

15




RECOLECCION DE DATOS E INSTRUMENTO:
Las pacientes que ingresan a nuestro estudio seran aquellas que tengan cancer de mama

en estadio temprano que fueron sometidas a cirugia de conservacion y se atendieron
entre los afios 2016-2018, que cumplan con los criterios de inclusion y exclusién y que
cuenten con una historia clinica informatizada. Los datos obtenidos seran de
caracteristicas generales edad, fecha de diagnostico del cancer y lateralidad; anatomia
patoldgica, invasion, grado histolégico, bordes quirdrgicos y tamafio del tumor;
inmunohistoquimica, marcador de proliferacion celular-K167; inmunofenotipo; datos
de la RIO asi como de la RE, dosis, tiempo de tratamiento y tipo.

ASPECTOS ETICOS:

El proyecto sera sometido al comité de etica institucional del centro de investigacion
de Oncosalud, asi como por el comité de etica de la Universidad Peruana Cayetano

Heredia.

No se usara consentimiento informado porque no estaremos en contacto con las
pacientes. Todos los procedimientos del presente estudio tratan de preservar la
integridad y los derechos fundamentales de las pacientes sujetas a investigacion, de
acuerdo con los lineamientos de las buenas practicas clinicas y de ética en investigacion
biomédica. Se garantiza la confidencialidad de los datos obtenidos tras la difusion y

publicacién de resultados.
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PLAN DE ANALISIS DE DATOS:

El paguete estadistico que se empleara sera STATA version 14.0 (Stata Corp, College
Station, USA), y se considerara un p<0.05 como significativo. Se realizara un analisis
comparativo de la RIO como BOOST frente a la RE con BOOST de incidencia en la
recurrencia local ipsilateral (36), toxicidad y supervivencia en pacientes con cancer de
mama temprano que fueron sometidas a cirugia de conservacion durante los afios 2016-
2018. Cabe resaltar que la incidencia estudiada es sobre la recurrencia de la
enfermedad, no sobre la incidencia del cancer de mama. Se realizara un anélisis
univariado para las caracteristicas generales de la poblacion estudiada, asi también un
analisis bivariado para las variables dependientes; recurrencia local ipsilateral,
toxicidad y sobrevida con las variables independientes. La diferencia entre estos grupos
sera analizada con el modelo multivariado de regresion proporcional tipo Cox, para
obtener el Hazard Ratio de ambos grupos a comparar. El analisis de supervivencia se
calculara mediante el método Kaplan-Meier, y la diferencia obtenida sera sometida a

prueba log rank. Las técnicas inferenciales aplicadas solo tendran intencion analitica.
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V. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA.

Presupuesto de gastos totales

o _ _ Precio Precio
Descripcion Cantidad | Tiempo _
unidad total

Personal para vaciado de base

1 2 meses S/0 S/0
de datos
Internet 1 6 meses S/ 30 S/180.0
Impresion 100 6 meses S/20 S/120.0
TOTAL S/300.0

Las fuentes de financianmiento seran propias.
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ANEXOS:

Ficha de recoleccién de datos :

HC :

Codigo : Edad :

Fecha de ingreso a la institucion :

Fecha de diagndstico :

Lateralidad : Derecha lzquierda

Vivo:SlI NO Fecha de Fallecimiento :

Datos Patologicos :

Diagnostico Patologico :

Estado Ganglionar :

Grado Histologico : Grado Nuclear :

Inmunohistoquimica :

Luminal A Luminal B Her2 Triple Negativo

Tamafo tumoral : cm.

T_N_M_ Estadio Clinico :

Tratamiento :
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Fecha de Cirugia :

RIO:SI NO Dosis: Profundidad :

Fecha de Inicio de RE : Fecha de Fin de RE :
Dosis: N °de fracciones:

Boost:SI NO Dosis:_ N°de fracciones :

Control de tratamiento :

Recurrencia: SI NO  Local Sistemica : (especificar organo).
Fecha de recurrencia : Fecha de ultimo control :
Toxicidad :

Toxicidad Cardiaca: SI NO

Toxicidad dermica:SI  NO
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