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2. RESUMEN
La estratificacion del riesgo clinico-patologico postquirirgico en el cancer de cuello
uterino temprano es determinante para guiar la terapia adyuvante e influir en la

supervivencia libre de recurrencia.

El objetivo del estudio es determinar el desempefio predictivo de los criterios de Sedlis
y Peters frente a la identificacion de recurrencia tumoral en pacientes postoperadas de
cancer de cuello uterino temprano en el Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (2013-2020).

El disefio del estudio serda de cohorte observacional, analitico y retrospectivo. La
poblacion estara conformada por pacientes con cancer de cuello uterino temprano
operadas durante el periodo 2013 - 2020, seleccionando una muestra de 300 pacientes

mediante muestreo aleatorio simple.

Se recolectaran variables clinico-patologicas durante un periodo de seguimiento
minimo de cinco afios por cada paciente. El andlisis estadistico evaluara la
supervivencia libre de recurrencia mediante el método de Kaplan-Meier y estimara el
riesgo de recurrencia mediante un modelo multivariable de regresion de Cox (Hazard
Ratio con IC 95%). Para evaluar el desempefio predictivo de los criterios de Sedlis y
Peters, se estructuraran tablas de contingencia 2 X 2 contrastando la clasificacion de
riesgo frente a la recurrencia real, estimando los parametros de sensibilidad,

especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo.



El aporte fundamental de este estudio sera ofrecer una validacion epidemioldgica local
sobre la capacidad predictiva de los criterios de Sedlis y Peters en una cohorte peruana,
para optimizar las estrategias de seguimiento oncoldgico y personalizar las conductas

terapéuticas adyuvantes en nuestro medio.

Palabras clave: Neoplasias del cuello uterino; Recurrencia de neoplasia; Valor
predictivo de las pruebas.

3. INTRODUCCION

El céncer de cuello uterino, a nivel mundial, continia siendo una de las principales
causas de morbimortalidad oncoldgica, con una carga especialmente elevada en paises
de ingresos medios y bajos. A pesar de los avances en estrategias de prevencion,
diagnéstico precoz y tratamiento multimodal, la recurrencia posterior al tratamiento
continua representando un desafio clinico relevante debido a su impacto sobre el
pronostico y la supervivencia de las pacientes (1). Segun estimaciones recientes de la
World Health Organization, se registran anualmente mas de 660,000 nuevos casos y
aproximadamente 350,000 muertes relacionadas con esta enfermedad, concentrandose
la mayor carga en regiones con limitado acceso a programas de tamizaje y vacunacion
contra el virus del papiloma humano (VPH) (1). En el Peru, esta neoplasia es un
importante problema de salud publica y una de las principales causas de
morbimortalidad oncologica femenina, registrando una elevada incidencia en
comparacion con otros paises de la region, siendo el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN) el principal centro de referencia para el manejo

especializado de cancer ginecologico (2,3).



Para orientar el manejo terapéutico y establecer el prondstico de la enfermedad, la
clasificacion de la International Federation of Gynecology and Obstetrics (FIGO)
constituye el sistema de estadificacion mas utilizado globalmente (4). La actualizacion
FIGO 2018 incorpor6 hallazgos imagenologicos y anatomopatolégicos para una mejor
precision diagnostica, incluyendo ademas la clasificacion del compromiso ganglionar
pélvico y paraaortico (4). De manera general, en pacientes con cancer de cuello uterino
temprano —que comprende lesiones confinadas al cuello uterino o con extension local
limitada correspondientes habitualmente a estadios IA, IB y algunos casos IIA1 segiin
FIGO 2018— la cirugia primaria constituye una de las principales estrategias
terapéuticas con intencion curativa (4,5). El manejo quirurgico comprende la
histerectomia radical con linfadenectomia (y en casos seleccionados conizacion o
preservacion de fertilidad), accediendo de este modo a informacion anatomopatologica
critica para establecer el pronostico relacionado con la recurrencia y la supervivencia

(5,6).

La recurrencia posterior al tratamiento quirdrgico se encuentra fuertemente
influenciada por diversos factores clinico-patologicos evaluados tras la reseccion, los
cuales se asocian con un peor pronostico oncoldgico y menor supervivencia (1,4). Entre
ellos, el tamafio tumoral destaca como un componente fundamental; diversos estudios
demuestran que tumores de mayor diametro presentan mayor probabilidad de falla
local o a distancia, disminuyendo la supervivencia libre de enfermedad (7). Asimismo,
la invasion linfovascular (LVSI), definida como la presencia de células tumorales

dentro de espacios linfaticos o vasculares peritumorales, representa un marcador de



potencial diseminacion y un incremento del riesgo de recurrencia ganglionar, incluso
en enfermedad aparentemente localizada (8). A estos factores se suma la profundidad
de invasion estromal, donde una mayor infiltracién del estroma cervical se vincula
directamente con el compromiso linfatico (1,5). El compromiso ganglionar
propiamente dicho, con metéstasis pélvicas o paraaorticas, representa uno de los
factores de mayor impacto clinico y menor supervivencia global (4,9). Finalmente,
tanto el compromiso parametrial —que refleja extension tumoral mas alla del cuello
uterino— como los margenes quirurgicos positivos —evidencia de persistencia
microscopica tumoral— condicionan un incremento del riesgo de recurrencia

locorregional y obligan a considerar terapias adicionales (4,10).

A partir de la combinacion de estas variables, se desarrollaron sistemas de
estratificacion prondstica ampliamente utilizados en oncologia ginecoldgica para
definir grupos de riesgo y orientar la necesidad de tratamiento adyuvante. El ensayo
clasico de Sedlis et al. identifico que la interaccion entre el tamafio tumoral, la
profundidad de invasion estromal y la LVSI define al denominado grupo de riesgo
intermedio, en el cual la radioterapia adyuvante demostrd una reduccion significativa
de la recurrencia (5). Por su parte, Peters et al. evaluaron los factores de alto riesgo
postquirirgico —compromiso ganglionar, margenes positivos y compromiso
parametrial— demostrando que la administracion de radioquimioterapia adyuvante
mejora la supervivencia y el control de la enfermedad en comparacion con la
radioterapia sola (10). En este contexto, las guias internacionales como las de la

National Comprehensive Cancer Network (NCCN), la European Society of



Gynaecological Oncology (ESGO) junto a la European Society for Radiotherapy and
Oncology (ESTRO) y la European Society for Pathology (ESP), integran estos criterios
clasicos para categorizar a las pacientes en grupos de bajo, intermedio y alto riesgo
posterior al tratamiento quirurgico primario, recomendando individualizar tanto el

tratamiento adyuvante como la vigilancia oncolégica (1,6).

Estas guias sefalan que el comportamiento temporal de la recurrencia no es
homogéneo; la mayor proporcion de eventos ocurre habitualmente durante los primeros
dos afos posteriores al tratamiento (recurrencia temprana), asociada a tumores de
comportamiento biol6gico més agresivo y alta carga tumoral, mientras que disminuye
entre los periodos de 2 a 5 afos y es menos frecuente después de los 5 afios (recurrencia
tardia) (1,6,11). Sin embargo, en la practica clinica real, el comportamiento de la
recurrencia no siempre reproduce de manera uniforme los patrones pronosticos
descritos clasicamente. Existe variabilidad entre la presentacion de la recurrencia y la
clasificacion de riesgo para cada paciente; por la influencia de caracteristicas clinicas,

biologicas y terapéuticas inherentes (6).

Gran parte de la evidencia internacional disponible proviene de cohortes desarrolladas
en contextos epidemioldgicos y sanitarios diferentes al latinoamericano. En el ambito
peruano, el desarrollo de evidencia local es prioritario. Malca-Tocas et al. elaboraron
una guia de practica clinica para el Seguro Social de Salud (EsSalud), adaptando las
recomendaciones internacionales sobre factores postquirtrgicos al contexto nacional
(12). Asimismo, Herndndez Chéavez evalu6é resultados clinicos y de control

locorregional mediante radioterapia avanzada en el contexto institucional (13),



mientras que estudios previos en el INEN y universidades nacionales como la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos han abordado caracteristicas
epidemioldgicas, cuidado familiar y supervivencia en neoplasias ginecoldgicas,
confirmando el valor de la casuistica local para comprender nuestra realidad sanitaria
(2,14,15). La validez externa de los criterios de Sedlis y Peters muestra limitaciones en
la estratificacion de riesgo segun el perfil de la poblacion. En el contexto nacional, la
evidencia orientada a evaluar la distribucion de estos grupos de riesgo segun el tiempo
de recurrencia en pacientes sometidas a cirugia primaria continua siendo escasa,
persistiendo vacios sobre cémo interactiian estas variables clinico-patologicas en la

poblacion peruana.

La importancia y justificacion de esta investigacion radica en su valor clinico, social y
metodologico, ya que permitira validar localmente la consistencia de los criterios
internacionales de Sedlis y Peters en una poblaciéon del mundo real, aportando
evidencia cientifica nativa indispensable para optimizar y personalizar los esquemas de
seguimiento postquirirgico, racionalizar los recursos del sistema de salud publica y, en
ultima instancia, contribuir al disefio de estrategias institucionales que mejoren la
supervivencia oncoldgica en el pais; ante el escenario expuesto, surge la siguiente
pregunta de investigacion: ;Cual es el desempefio predictivo (sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo) de los criterios de
Sedlis y Peters para la identificacion de la recurrencia de enfermedad documentada en
historia clinica en pacientes postoperadas de cancer de cuello uterino temprano

atendidas en el INEN durante el periodo 2013-20207?



4. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar el desempefio predictivo (sensibilidad, especificidad, VPP, VPN) de los

criterios de Sedlis y Peters para cada categoria de riesgo frente a la identificacion de

recurrencia de enfermedad documentada en historia clinica en pacientes postoperadas

de cancer de cuello uterino temprano atendidas en el INEN (2013-2020).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Caracterizar las variables clinico-patoldgicas de las pacientes postoperadas de
cancer de cuello uterino temprano durante el periodo 2013-2020.

2. Determinar la frecuencia de distribucién en categorias de riesgo de las pacientes
postoperadas de cancer de cuello uterino temprano durante el periodo 2013-2020;
aplicando los criterios de Sedlis y Peters.

3. Calcular la tasa global de recurrencia de cancer de cuello uterino registrada en la
historia clinica a los 3 y 5 afios de seguimiento de las pacientes postoperadas de
cancer de cuello uterino temprano durante el periodo 2013-2020.

4. Determinar la supervivencia global y libre de recurrencia de cancer de cuello
uterino en pacientes postoperadas durante el periodo 2013-2020.

5. MATERIAL Y METODO

a) Diseiio del estudio:
Observacional, analitico y de tipo cohorte retrospectiva.

b) Poblacion:



Pacientes con diagndstico de cancer de cuello uterino en estadio temprano sometidas a
cirugia primaria con intencién curativa en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas durante los afios 2013 al 2020.

Criterios de inclusion:

o Pacientes con diagnodstico histopatoldgico confirmado de céncer de cuello
uterino (carcinoma escamoso, adenocarcinoma o adenoescamoso).

o Pacientes en estadio temprano [A1 - IIA1 (FIGO 2018) sometidas a cirugia
primaria con intencidon curativa en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas durante el periodo 2013 - 2020.

o Pacientes con informe anatomopatologico postquirtirgico completo.

o Pacientes con registro de seguimiento clinico-oncoloégico posterior al
tratamiento quirtrgico de al menos 5 afios.

Criterios de exclusion:

o Pacientes con neoplasias sincronicas o metacronicas.
o Historias clinicas incompletas o con ausencia de informacién esencial.
o Pacientes que recibieron radioterapia y/o quimioterapia neoadyuvante.

¢) Muestra:

La unidad de andlisis estard constituida por cada paciente postoperada de céncer de
cuello uterino temprano atendida en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
durante el periodo 2013-2020.

La unidad de muestreo corresponde a la historia clinica de cada paciente, de la cual se

extraerd la informacion clinico-patoldgica y de seguimiento oncologico.



El marco muestral estarda conformado por el listado de las pacientes postoperadas de
cancer de cuello uterino temprano durante 2013-2020, registrado en la base de datos
de historias clinicas del INEN.

El tamafio muestral ajustado para pruebas de desempeio predictivo se establecerd en
300 pacientes, considerando la estimacion de proporciones y la prevalencia de
recurrencia (16). Anexo 1. El método de seleccion de la muestra serda de tipo
probabilistico aleatorio simple, asignando un numero correlativo a cada registro del
marco muestral para elegir a las participantes mediante la generacion de numeros
aleatorios.

d) Definicion operacional de variables

Anexo 2.

e) Procedimientos y técnicas

Posterior a la aprobacion del protocolo por el Comité Institucional de Etica de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia y las instancias correspondientes del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas, se procedera a la identificacion de pacientes
que cumplan los criterios de inclusiéon y exclusion establecidos en el estudio. La
recoleccion de informacion se efectuard mediante revision de historias clinicas
(incluyendo reportes operatorios e informes anatomopatoldgicos). Los datos seran
consignados en la ficha de recoleccion previamente elaborada para el estudio. Anexo
3. Se registraran variables demograficas, clinicas, quirurgicas y anatomopatolégicas,
incluyendo edad, procedencia, estadio FIGO 2018, tipo histolégico, tamafio tumoral,
profundidad de invasioén estromal, invasion linfovascular, compromiso ganglionar,

compromiso parametrial y estado de margenes quirargicos.
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La variable de riesgo se categorizara en: alto riesgo (criterios de Peters: compromiso
ganglionar pélvico, compromiso parametrial y margenes quirdrgicos), riesgo
intermedio (criterios de Sedlis: tamafio tumoral, profundidad de invasion estromal e
invasion linfovascular) y bajo riesgo (ausencia de criterios de Sedlis y Peters).

El periodo de seguimiento iniciard desde la fecha de la cirugia primaria hasta la fecha
de cierre de seguimiento en cinco afios; periodo en el cual se registrard la evaluacion
clinico-patologico y radiologica programados con una frecuencia especifica: controles
cada 4 meses durante los dos primeros afios posteriores a la cirugia, y cada 6 meses
hasta alcanzar los 5 afios de seguimiento postoperatorio.

Para efectos del andlisis de supervivencia y tiempo al evento, aquellas pacientes que
no presentaron recurrencia tumoral durante los controles seran categorizadas como
observaciones censuradas a la derecha (codificadas como 0, frente a 1 para
recurrencia). La censura se aplicard al completar los 5 afios o al corte del estudio
(censura administrativa), al momento del ultimo control documentado en caso de
pérdida de seguimiento, o en la fecha de muerte por causas externas.

La supervivencia libre de recurrencia se calculara en meses desde la fecha de la cirugia
primaria hasta el diagndstico de recurrencia de cancer de cuello uterino o la fecha del
ultimo control oncolodgico registrado. La supervivencia global serd definida como el
tiempo entre la cirugia primaria y la muerte por cualquier causa o ultimo control
oncoldgico registrado en la historia clinica.

La recurrencia tumoral serd detectada durante los controles oncoldgicos segun el
esquema ya detallado, esta se confirmard mediante la evaluacion clinica, reporte de

estudio patologico o radioldgico. Se registraran los datos de fecha de recurrencia, tipo

11



de recurrencia (a distancia o locorregional) y estado oncoldgico al cierre del
seguimiento.
El equipo de investigacion se reunira cada 15 dias y seleccionara 2-5 historias al azar
para verificacion del correcto llenado de la base de datos. A mas del 50% del registro
de datos; se realizard un andlisis preliminar para verificacion de datos faltantes y
valores atipicos. De presentarse ello, se realizara una nueva revision de las historias
clinicas que presenten dicho problema. Para el control de calidad de la base de datos,
las variables con una pérdida de informacién mayor al 20% seran excluidas del analisis
estadistico, aquellas variables con una pérdida menor al 20%, se procedera a la
imputacion de datos segun su naturaleza: imputacion por la mediana/media para
variables continuas e imputacion por la moda o categoria con mayor frecuencia para
variables categoricas.
La informacion obtenida seré codificada e ingresada en una base de datos disefiada en
Microsoft Excel, para posteriormente ser procesada y analizada mediante software
estadistico especializado.
f) Aspectos éticos del estudio
El presente estudio sera sometido a evaluacion y aprobacion por el Comité Institucional
de Etica en Investigacion (CIEI) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y las
instancias correspondientes del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
(INEN) antes de su ejecucion. La investigacion se conducira bajo los principios éticos
de la Declaracion de Helsinki.
Por su naturaleza observacional, retrospectiva y sin intervencion directa ni contacto

con las pacientes, el estudio es catalogado como de riesgo minimo. Bajo este sustento
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y en estricto cumplimiento de la normativa vigente, se solicitara al CIEI la exoneracion
del consentimiento informado.

Se garantizard el anonimato y la confidencialidad de la informacién mediante un
proceso de codificacion de datos obtenidos de las historias clinicas. Los datos
recolectados se almacenaran en una base cifrada de acceso exclusivo para los
investigadores responsables, utilizdndose unicamente con fines cientificos y
académicos.

g) Plan de analisis
Los datos seran recolectados mediante una ficha estructurada y posteriormente
registrados en una base de datos elaborada en Microsoft Excel. El procesamiento y
analisis estadistico se realizara utilizando el programa IBM SPSS Statistics v.29.0.

Se efectuara un analisis descriptivo de las variables clinico-patologicas de la poblacion
estudiada. Las variables cualitativas seran expresadas mediante frecuencias absolutas
y porcentajes, mientras que las variables cuantitativas serdn resumidas mediante media
y desviacion estandar o mediana y rango intercuartilico, seglin el tipo de distribucion
de los datos.
Para el andlisis bivariado, se compararan las caracteristicas clinico-patologicas entre el
grupo de alto riesgo (criterios de Peters) y el grupo de riesgo intermedio (criterios de
Sedlis). Las variables categoricas seran analizadas mediante prueba de Chi-cuadrado o
prueba exacta de Fisher, segin corresponda. Las variables cuantitativas con
distribucion normal serdn comparadas mediante t de student. En caso de distribucion

no normal, se empleard la Prueba U de Mann-Whitney.
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Para estimar la supervivencia libre de recurrencia y supervivencia global; se aplicara
curvas de Kaplan-Meier y la comparacion entre los grupos de riesgo mediante la prueba
de Log Rank. La categoria "Viva con enfermedad recurrente" se codificard como
Evento 1 para la Supervivencia Libre de Enfermedad (DFS), mientras que "Viva sin

enfermedad" y fallecimientos no relacionados se codificaran como Censura 0.

Se realizard un analisis multivariable de regresion de Cox; previa evaluacion de
cumplimiento de los supuestos de proporcionalidad de Hazard Ratio (HR); donde se
incluirdn todas las variables estadisticamente significativas con intervalos de confianza

al 95%. Se considerara significancia estadistica un valor de p < 0,05.

Para determinar el desempefio predictivo de los sistemas de estratificacion de Sedlis y
Peters frente al estandar de referencia (recurrencia confirmada), se calculara la
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo

mediante tablas de contingencia de 2 x 2 con intervalos de confianza al 95%.

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

. World Health Organization. Cervical cancer. Geneva: WHO; 2024.

2. Ministerio de Salud del Pert. Andlisis de la situacién del cancer en el Peru.
Lima: MINSA; 2023.

3. Chirinos Medina CA. Organizacion del cuidado familiar de pacientes con
cancer de cuello uterino durante el proceso de tratamiento de la enfermedad en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas [tesis de licenciatura].
Lima: Pontificia Universidad Catélica del Peru; 2015.

4. International Federation of Gynecology and Obstetrics. Bhatla N, Aoki D,
Sharma DN, Sankaranarayanan R. Cancer of the cervix uteri: FIGO staging for
carcinoma of the cervix uteri. Int J Gynaecol Obstet. 2018;143 Suppl 2:22-36.

5. Sedlis A, Bundy BN, Rotman MZ, Lentz SS, Muderspach LI, Zaino RJ. A
randomized trial of pelvic radiation therapy versus no further therapy in
selected patients with stage IB carcinoma of the cervix after radical
hysterectomy and pelvic lymphadenectomy. Gynecol Oncol. 1999;73(2):177-
183.

14



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Cibula D, Pétter R, Planchamp F, Avall-Lundqvist E, Fischerova D, Haie
Meder C, et al. The European Society of Gynaecological Oncology/European
Society for Radiotherapy and Oncology/European Society for Pathology
Guidelines for the Management of Patients with Cervical Cancer. Int J Gynecol
Cancer. 2018;28(4):641-655. doi: 10.1097/IGC.0000000000001216.

Mabuchi S, Isohashi F, Okazawa M, Kitada M, Maruoka S, Ogata S, et al.
Tumor size and patterns of recurrence after radical hysterectomy for FIGO
stage IB1 cervical cancer. Gynecol Oncol. 2012;127(3):472-476. doi:
10.1016/j.ygyno.2012.08.031.

Ronsini C, Anchora LP, Restaino S, Fedele C, Arciuolo D, Teodorico E, et al.
The impact of lymphovascular space invasion on survival outcomes in early
cervical cancer: a systematic review and meta-analysis. Diagnostics (Basel).
2021;11(9):1646. doi: 10.3390/diagnostics11091646.

National Comprehensive Cancer Network. NCCN Clinical Practice Guidelines
in Oncology: Cervical Cancer. Version 1.2024. Plymouth Meeting (PA):
NCCN; 2024.

Peters WA 1II, Liu PY, Barrett RJ II, Stock RJ, Monk BJ, Berek JS, et al.
Concurrent chemotherapy and pelvic radiation therapy compared with pelvic
radiation therapy alone as adjuvant therapy after radical surgery in high-risk
early-stage cancer of the cervix. J Clin Oncol. 2000;18(8):1606-1613. doi:
10.1200/JC0O.2000.18.8.1606.

Takekuma M, Kasamatsu Y, Kado N, Kuji S, Tanaka K, Takahashi N, et al.
The issues regarding postoperative follow-up for patients with cervical cancer:
recurrence and secondary malignancies. J Gynecol Oncol. 2017;28(6): e83. doi:
10.3802/jg0.2017.28. e83.

Malca-Tocas MM, Ugarte-Gil C, Matos-Miranda CP, Becerra-Chauca N,
Broncano-Huasasquiche O, Fernadndez-Butrén AC, et al. Guia de practica
clinica para el manejo de cancer de cuello uterino estadios tempranos. Rev
Cuerpo Med HNAAA. 2021;14(4):553-564. doi:
10.35434/rcmhnaaa.2021.144.1458.

Hernandez Chavez H. Resultados clinicos y dosimétricos del tratamiento del
cancer de cuello uterino estadio IIIC mediante radioterapia con boost
ganglionar integrado simultdneo (IMRT/VMAT) en un instituto peruano del
2020 al 2023 [tesis de especialidad]. Lima: Universidad Peruana Cayetano
Heredia; 2026.

Mendoza-Cernaqué SA. Caracteristicas clinico-patoldgicas y supervivencia en
pacientes con cancer ginecoldgico atendidas en un hospital nacional [tesis de
maestria]. Lima: Universidad Nacional Mayor de San Marcos; 2021.
Kleinbaum DG, Klein M. Survival Analysis: A Self-Learning Text. 3rd ed.
New York: Springer; 2012. doi: 10.1007/978-1-4419-6646-9.

Hajian-Tilaki K. Sample size estimation in diagnostic test studies of biomedical
informatics. J Biomed Inform. 2014 Jun; 48:193-204. doi:
10.1016/.jb1.2014.02.013.

PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

15



Presupuesto: Autofinanciamiento.

Costo
Concepto Descripcion
(S/.)
. o Papel bond, lapiceros, impresiones, fichas de
Material de escritorio ] 250
recoleccion
Procesamiento de ' ‘
Elaboracion y depuracion de base de datos 200
datos
Software y andlisis Uso de software estadistico/licencias 150
estadistico institucionales
Internet y recursos o ]
o Acceso a bibliografia y biisqueda cientifica 100
digitales
Total estimado S/.700
Cronograma:
2026
Actividad Septiem | Octu
Mayo | Junio | Julio | Agosto
bre bre
Elaboracion del protocolo X
Presentacion y aprobacion
X X
del protocolo
Recoleccion de datos X X
Analisis de datos X X
Redaccion de resultados X
Elaboracion del informe X X
Sustentacion de tesis X

8. ANEXOS
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ANEXO 1. TAMANO DE MUESTRA

Formula estadistica:
5 " -
Z5.,+-8e-(1— Se)

N
d? - Prev

Nivel de confianza (1- o= 95%): Z,/, = 1.96.
Sensibilidad esperada (Se): 80.8% (0.808).
Margen de error / precision (d): 10% (0.10).

Prevalencia estimada de recurrencia (Prev): 20% (0.20).

_ (1.96)%. 0.808 . (1—0.808)
B (0.10)2 . 0.20

N =300

El tamafio de muestra correspondera a 300 historias clinicas.
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ANEXO 2. TABLA DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion operacional Tipo Escala de medicion Forma de
registro

Estratificacion | Clasificacion postquirargica basada en | Independiente / Ordinal Bajo riesgo
clinico- factores histopatologicos segun criterios de | Cualitativa Riesgo intermedio
patologica de Sedlis y Peters. Fuente: Historia clinica Alto riesgo
riesgo /informe anatomopatoldgico.
Tamafio Didmetro maximo tumoral en pieza | Cuantitativa De razon Centimetros (cm)
tumoral quirargica de histerectomia radical.

Fuente: Informe anatomopatologico.
Profundidad de | Nivel de infiltracion tumoral en el estroma | Cualitativa Ordinal Tercio superficial
invasion cervical. / medio /
estromal Fuente: Informe anatomopatoldgico. profundo
Invasion Identificacion microscopica de células | Cualitativa Nominal dicotomica Si/No
linfovascular tumorales dentro de la luz de espacios

vasculares sanguineos o linfaticos.

Fuente: Informe anatomopatologico.
Compromiso Presencia o ausencia de metastasis tumoral en | Cualitativa Nominal dicotomica Positivo /
ganglionar los ganglios linfaticos pélvicos resecados. Negativo
pélvico Fuente: Informe anatomopatolégico.
Compromiso Infiltracion tumoral del parametrio. Cualitativa Nominal dicotomica Si/No
parametrial Fuente: Informe anatomopatologico.
Margenes Presencia de células tumorales en el borde de | Cualitativa Nominal dicotomica Positivo /
quirdrgicos seccion quirdrgica de la pieza operatoria. Negativo

Fuente: Informe anatomopatologico.
Edad Edad de la paciente al momento del | Cuantitativa De razon Afos

diagnostico.

Fuente: Historia clinica.
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Procedencia Lugar de origen o residencia de la paciente. | Cualitativa Nominal politomica Costa / Sierra /
Fuente: Historia clinica. Selva
Estadio clinico | Clasificacion clinica del cancer de cuello | Cualitativa Ordinal IA1/1A2/1IB1/
FIGO uterino segun criterios FIGO 2018. 1B2/
Fuente: Historia clinica. IB3 /1IA1
Tipo Subtipo histologico del cancer cervical. Cualitativa Nominal politdmica Escamoso/Adeno
histologico Fuente: Informe anatomopatolégico. carcinoma /
Adenoescamoso
Tiempo de Intervalo entre la fecha cirugia primaria y la | Dependiente/ De razén Meses
recurrencia fecha de diagnostico de recurrencia. Cuantitativa
Fuente: Historia clinica.
Estado al cierre | Condicion clinica oncologica de la paciente | Dependiente/ Nominal politémica Viva sin
del durante el seguimiento a 5 afos, al presentar | Cualitativa enfermedad/Viva
seguimiento el evento de recurrencia o fallecimiento. con enfermedad
Fuente: Historia clinica. recurrente/
Fallecida

ANEXO 3. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

I. DATOS GENERALES

e (Codigo de paciente:

e Edad al diagnéstico: afios

e Fecha de cirugia:

e Procedencia:

e Tipo de intervencion quirurgica:
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e Servicio tratante:

II. CARACTERISTICAS CLINICAS Y ANATOMOPATOLOGICAS
Estadio clinico FIGO 2018

00 1Al
01 1A2
01 IB1
01 1B2
[11B3
01 ITA1

Tipo histolégico

O Carcinoma escamoso
0 Adenocarcinoma
O Adenoescamoso

Tamaiio tumoral

cm

Profundidad de invasion estromal

[] Tercio superficial
[] Tercio medio
L] Tercio profundo
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Invasion linfovascular (LVSI)

O Si
[ No

Estado ganglionar pélvico

O Positivo

[] Negativo
Compromiso parametrial

O Si
O No

Estado de margenes quirurgicos

O Positivo

[] Negativo

III. ESTRATIFICACION CLINICO-PATOLOGICA DE RIESGO
Grupo de riesgo clinico-patologico

[1 Bajo riesgo
[1 Riesgo intermedio
L1 Alto riesgo

(Definido segun criterios clinico-patoldgicos de Sedlis y Peters)
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IV. DESENLACE ONCOLOGICO

Recurrencia tumoral

O Si
[ No

Tipo de recurrencia

01 Locorregional
[ A distancia

Fecha de recurrencia

/ /

Tiempo de recurrencia

mescs

VI. SEGUIMIENTO
Ultimo control oncolégico

/ /

Estado al cierre del estudio
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O Viva sin enfermedad
0 Viva con enfermedad
O Fallecida
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  N = 300

