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1. RESUMEN

El carcinoma basocelular (CBC) es el cancer cutaneo mas frecuente. Se comparan
las tasas de recurrencia a 12 y 24 meses entre cirugia microgréafica de Mohs (Mohs)
y cirugia convencional en el Hospital Cayetano Heredia (enero/2027—enero/2029).
Estudio de cohorte comparativa ambispectiva (observacional, no aleatorizado),
unidad de andlisis: lesidn. N planificado: 200 pacientes (~>200 lesiones). Desenlace
primario: recurrencia local a 12 meses; secundario: tiempo a recurrencia hasta 24
meses, complicaciones, margenes (convencional), n° de estadios (Mohs). Se
estimaran RD/RR/HR con 1C95% (ajuste multivariado méas propensity score con
IPTW), con clustering por paciente. El estudio se declara de precision, dado el bajo

evento esperado.

El objetivo de este estudio es comparar las tasas de recurrencia de CBC en pacientes
tratados con MMS y cirugia convencional, evaluando la efectividad de cada técnica

entre enero del 2027 a enero del 2029.

Palabras clave: Carcinoma basocelular, Cirugia micrografica de Mohs,

Recurrencia.



2. INTRODUCCION

El carcinoma basocelular (CBC) es el tipo mas comin de céncer cutaneo no
melanoma, representando aproximadamente el 80% de todos los casos de cancer de
piel. Si bien su crecimiento es generalmente lento y tiene una baja tasa de
metastasis, el CBC puede ocasionar importantes problemas estéticos y funcionales,
particularmente cuando se encuentra en areas de alta visibilidad como la cara, los
ojos y la nariz. La recurrencia local del CBC tras el tratamiento quirdrgico en
pacientes con tumores de mayor tamafio > 2 cm o localizados en zonas (Parpados,

nariz), convirtiéndose en un gran desafio quirdrgico.

El tratamiento quirurgico sigue siendo la opcién principal para el manejo del CBC.
Las técnicas mas utilizadas incluyen la cirugia convencional y la cirugia
micrografica de Mohs (MMS). La MMS, que se distingue por su enfoque de
reseccion en capas con la evaluacién microscopica inmediata de los margenes, ha
demostrado ser mas eficaz en términos de tasas de recurrencia, especialmente en
tumores de localizacion facial o aquellos con caracteristicas histologicas mas
agresivas (3, 4). Sin embargo, la cirugia convencional, que implica la reseccion
estandar con margenes predefinidos, sigue siendo una opcion ampliamente utilizada
debido a su menor costo y mayor accesibilidad, aunque presenta tasas de

recurrencia mas altas en ciertos casos (5, 6).

Diversos estudios han comparado los resultados de MMS y cirugia convencional,
encontrando que MMS presenta una tasa de recurrencia significativamente mas baja
en comparacion con la cirugia convencional, especialmente cuando se trata de

tumores grandes o en areas de alto riesgo (7, 8). Sin embargo, la cirugia



convencional ha demostrado ser efectiva en tumores méas pequefios o en pacientes
con menos factores de riesgo, como los que no presentan caracteristicas histologicas
agresivas (9, 10). El tratamiento quirdrgico también depende de factores clinicos
del paciente, como la edad, el estado inmunolégico y las comorbilidades, lo que
hace que la seleccion del procedimiento més adecuado sea ain méas compleja (11,

12).

Aunque existen numerosos estudios sobre la eficacia de MMS frente a la cirugia
convencional, muchos de estos se han centrado principalmente en areas especificas,
como la cabeza y el cuello, y en una poblacion limitada de pacientes. A pesar de
los avances en la técnica quirurgica, la falta de consenso sobre los factores
determinantes para la seleccion del procedimiento quirdrgico adecuado y las
disparidades en las tasas de recurrencia entre diversas poblaciones subraya la

necesidad de realizar estudios mas amplios y heterogéneos (13, 14).

El objetivo de este estudio es comparar las tasas de recurrencia de CBC en pacientes
tratados con cirugia micrografica de Mohs y cirugia convencional en un contexto
hospitalario mas amplio. A través de un analisis prospectivo, se evaluaran las
variables asociadas con la recurrencia, el tamafio, localizacion del tumor, la
histologia, y las caracteristicas del paciente. Este enfoque permitird obtener
informacion valiosa sobre cual de los dos métodos es mas efectivo en la prevencion

de la recurrencia en una poblacion diversa.

La importancia de este estudio radica en su capacidad para proporcionar evidencia
mas solida y aplicable a una variedad de situaciones clinicas, ayudando a los

profesionales de la salud a tomar decisiones informadas sobre el tratamiento mas



adecuado para sus pacientes. Con el aumento en la incidencia del CBC,
especialmente en poblaciones envejecidas, la mejora en la seleccién de las técnicas

quirdrgicas es muy importante para reducir la recurrencia de estos casos (15, 16).

A pesar de la efectividad de ambas técnicas, persiste una controversia en cuanto a
cudl de ellas presenta menores tasas de recurrencia a largo plazo. Diversos estudios
han reportado resultados dispares, dependiendo de variables como el tamafio del
tumor, su localizacién y el tipo histolégico, lo que hace que la comparacion entre
ambas tecnicas sea un desafio. Sin embargo, el fundamento l6gico para esta
investigacion radica en la necesidad de determinar con precision si una de estas
opciones quirurgicas ofrece ventajas significativas en términos de recurrencia. El
andlisis de la recurrencia en los diferentes tipos de cirugia no solo contribuiria al
conocimiento clinico, sino que también tendria implicaciones importantes en la
toma de decisiones terapéuticas, orientadas a mejorar el pronostico de los pacientes

y reducir la recurrencia.

El propdsito de este estudio es evaluar y comparar las tasas de recurrencia del
carcinoma basocelular posterior a cirugia micrografica de Mohs frente a cirugia
convencional. La importancia de esta investigacion radica en que, al determinar de
manera precisa cual de las dos opciones quirdrgicas tiene un menor indice de
recurrencia, se podra optimizar el tratamiento del carcinoma basocelular,
contribuyendo a la mejora de los resultados clinicos y, por ende, a la calidad de vida
de los pacientes. Ademas, este estudio puede aportar a la personalizacion del
tratamiento segun las caracteristicas del tumor, favoreciendo un enfoque mas

centrado en el paciente.



El objetivo final de este estudio es ofrecer una respuesta basada en evidencia a la
pregunta de investigacion: ;Cual es la tasa de recurrencia del carcinoma basocelular
posterior a cirugia micrografica de Mohs en comparacién con la cirugia
convencional en el periodo de enero 2027 a enero 20297 La justificacion radica en
que el conocimiento de esta respuesta no solo mejoraria las decisiones clinicas, sino
que también orientaria a los médicos a elegir el tratamiento mas adecuado segun el
contexto del paciente, minimizando las recurrencias y optimizando los recursos en

salud publica.

3. OBJETIVOS

Objetivo General: Comparar las tasas de recurrencia de carcinoma basocelular
(CBC) en pacientes sometidos a cirugia micrografica de Mohs y cirugia
convencional para determinar cual de las dos técnicas tiene un menor indice de

recurrencia postoperatoria en el periodo de enero 2027 a enero 2029.

Obijetivos Especificos

a. Describir caracteristicas demograficas, clinicas e histologicas de las
lesiones tratadas con Mohs y convencional.

b. Estimar la tasa de recurrencia a 12 meses en Mohs.

c. Estimar la tasa de recurrencia a 12 meses en convencional.

d. Comparar las tasas y ajustar por tamafio, localizacién (H-zone), subtipo
histolégico, estado (primaria/recurrente) e inmunosupresion.

e. Explorar factores asociados a recurrencia (modelo multivariado y analisis

de subgrupos



4. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio

El presente trabajo corresponde a un estudio cohorte comparativa ambispectiva

(observacional, no aleatorizado)

b) Metodologia:

Se realizard una revision de expedientes médicos y/o un seguimiento prospectivo a
pacientes que hayan sido tratados por estas dos técnicas. El analisis se enfocara en
la frecuencia de recurrencias postoperatorias, considerando variables como el tipo

de cirugia, el tiempo de seguimiento y las caracteristicas clinicas de los pacientes.

c) Poblacién

Descripcion de la poblacion: La poblacion de estudio esta compuesta por pacientes
diagnosticados con carcinoma basocelular (CBC) que han sido tratados en el
Hospital Cayetano Heredia durante el periodo de enero 2027 a enero 2029. Los
pacientes deben haber sido sometidos a cirugia micrografica de Mohs o cirugia

convencional.

Criterios de seleccién:

Criterios de inclusion Criterios de exclusion

o Pacientes mayores de 18 afios con | o Pacientes con cancer metastasico o
posibilidad de seguimiento. con antecedentes de otras
o Diagndstico confirmado de patologias cutaneas.

carcinoma basocelular mediante

biopsia de piel.




o Tratados mediante cirugia o Pacientes con tratamientos
micrografica de Mohs o cirugia primarios no quirdrgicos o cirugias
convencional. paliativas

o Seguidos durante al menos 1 afio | o Pacientes que no completaron el
postoperatorio con una extension seguimiento postoperatorio,
de 2 afios posteriores a la cirugia. pérdida de seguimiento <6 meses
sin evidencia de recurrencia.

o Pacientes con diagndstico de
carcinoma basocelular no
confirmado histolégicamente.

o Sindromes predisponentes: Gorlin
Goltz, xeroderma pigmentoso,

Bazex-Dupreé-Christol, rombo,

d) Ubicacion espacial y temporal:

El estudio se llevara a cabo en el Hospital Cayetano Heredia, durante el periodo

de enero 2027 a enero 2029.

e) Muestra

Unidades de analisis y muestreo: Las unidades de andlisis son los pacientes
diagnosticados y tratados por carcinoma basocelular. La seleccion de la muestra
sera no probabilistica y basada en los expedientes clinicos disponibles de los
pacientes tratados con cirugia micrografica de Mohs y cirugia convencional. Los
supuestos, el tamafio muestral, la formula empleada y los célculos de sensibilidad

se detallan en los anexos Al — A2 — A3.



f) Método de seleccidn:

Se utilizard el método de seleccién por conveniencia, eligiendo aquellos casos

disponibles que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion mencionados

previamente.

g) Definicion operacional de variables

Variable

Recurrenci
a (12 m)

Técnica
quirdrgica

Edad

Sexo

Localizacio
n

Tamafo

Estado

Subtipo
histolégico

Perineural/v
ascular

Inmunosupr
esion

Tipo de
variable

Dependiente

Independient
e

Covariable

Covariable

Covariable

Covariable

Covariable

Covariable

Covariable

Covariable

Escala de
medicién

Nominal
(Si/No)

Nominal

Continua
(afos)
Nominal

Nominal

Continua (mm)

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Definicion operacional

Nueva lesion contigua al
lecho/colgajo/injerto de
la misma lesion indice
dentro de 365 dias;
confirmacion por
histopatologia
Mohs (CCPDMA) vs
Convencional (méargenes
estandar)

Edad al dia de la cirugia

Sexo registrado
Sitio anatomico; H-zone
(nariz, parpados, canto,

labio, oreja, region
temporal) vs no H
Diametro mayor
preoperatorio
Lesidn primaria o
recurrente
Nodular/superficial/agres
ivo (infiltrativo,
morfeiforme,
micronodular)

Presencia en histologia

Trasplante, enfermedades
oncoldgicas y
hematoldgicas, HIV,
farmacos, etc.

Forma de
registro

0=No, 1=Si;
fecha evento

0=Convencion
al, 1=Mohs
NUmero entero
FIM

H-zone: 1=Si,
0=No:; sitio
detallado

NUmero entero

O=Primaria,
1=Recurrente

0=no agresivo,
1=agresivo;
subtipo

0=No, 1=Si

0=No, 1=Si;
tipo



Margen
comprometi
do (Conv.)
N° de
estadios
(Mohs)
Complicaci
ones
Tiempo a
recurrencia

h) Asignacion de tecnica.

Covariable

Descriptiva

Secundaria

Derivada

Nominal

Discreta

Nominal

Continua
(dias)

Margen final positivo en
exeresis convencional

NUmero de etapas hasta
margenes libres

Hematoma, infeccion,
dehiscencia, necrosis
Diferencia entre cirugia y
fecha de evento/censura

0=No, 1=Si

Entero

Lista
codificada

NUmero

La eleccion de cirugia micrografica de Mohs o exéresis convencional no fue

aleatorizada; se realizd segun criterios clinicos preespecificados: localizacion en H-

zone, subtipo histologico agresivo (infiltrativo/morfeiforme/micronodular), bordes

clinicos indistintos, lesion recurrente, inmunosupresion y tamafio/localizacion

tumoral. Para cada lesion se registraron el profesional que indico la técnica

(dermatdlogo/cirujano/comité) y el motivo principal (con motivos secundarios

cuando correspondi0). Esta informacion se utilizd para ajustar la confusion por

indicacion en el analisis comparativo entre técnicas.

i) Definicion de desenlace

e Primario: Recurrencia local a 12 meses (confirmacion histologica

preferente; en su defecto, criterio clinico-dermatoscopico consensuado

por dos dermat6logos).

e Secundarios: tiempo a recurrencia (hasta 24 meses), complicaciones

posoperatorias, margenes (cirugia convencional), nimero de estadios

(Mohs) y reintervenciones.

e Exploratorio: “fallo oncologico” compuesto (recurrencia 0O re-exéresis

por margen comprometido).
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j) Procedimientos y técnicas

Métodos e instrumentos: Se seleccionaran los pacientes segln los criterios de

inclusion y se realizaran las cirugias respectivas segun su grupo.

Todos los pacientes deberén acudir a un control a las 2 semanas, 1 mes, 6 meses y
12 meses postquirurgicos para evaluacion clinica y dermatoscopica estandarizada
(fotografia clinica y dermatoscopica), los cuales seran registrado en las fichas de
seguimiento. Ante sospecha de recidiva se realizard biopsia (por
dermatologia/dermatopatologia del hospital) con procesamiento en el laboratorio

institucional. El registro de datos se efectuara en CRF digital (Excel/REDCap).

El analisis de los datos se llevard a cabo mediante el uso de ficha de seguimiento
clinico y dermatoscopico post operatorio a las 2 semanas, 1 mes, 6 meses y 12

meses postquirdrgicos.

Se utilizaran los siguientes instrumentos y técnicas:

Métodos estadisticos:

Control de confusion por indicacion. Ademas del ajuste multivariado (edad, sexo,
H-zone, tamafio, subtipo, estado primaria/recurrente e inmunosupresion), se aplico
un modelo de puntaje de propension para la probabilidad de recibir Mohs. Se utiliz6
ponderacion por el inverso de la probabilidad de tratamiento (IPTW) estabilizada y
se verifico el balance de covariables previo y posterior a la ponderacion mediante
diferencias de medias estandarizadas (SMD), considerando balance adecuado si

SMD < 0.10. Las comparaciones de riesgo (RD/RR) y los modelos de Cox

11



incorporaron las ponderaciones y errores robustos/clustering por paciente cuando

hubo multiples lesiones por individuo.

k) Aspectos éticos del estudio

El protocolo, la ficha de recoleccién (CRF), las hojas de informacion y el formato
de consentimiento informado serdn sometidos y aprobados por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia (UPCH) y/o el comité del hospital Cayetano Heredia. El estudio cumplira

los principios de la Declaracion de Helsinki y la normativa nacional aplicable.

Riesgo/beneficio. Es un estudio observacional de riesgo minimo. Los riesgos se
limitan a: (i) brecha de confidencialidad de datos (mitigada con medidas de
seguridad descritas abajo); (ii) incomodidad por fotografia clinica/dermatoscépica;
y (iii) biopsia solo si existe sospecha clinica de recurrencia como parte del manejo
asistencial habitual (no por el estudio). Beneficio directo: seguimiento oncolégico

estandarizado y potencial deteccion temprana de recurrencias.

Consentimiento informado (Anexo 4): Se obtendrda consentimiento informado
escrito previo a la inclusién, incluyendo autorizacién para contacto y uso de
imagenes clinicas/dermatoscopicas con fines de investigacion y docencia,
garantizando anonimizacion en difusion. Confidencialidad y proteccién de datos:
Los datos se codificaran con un ID y el listado de vinculacidn se guardara separado
y cifrado, con acceso restringido al equipo investigador. Las imagenes se
almacenaran  sin  rasgos identificables siempre que sea  posible
(recortes/ocultamiento). El resguardo seguira la Ley N.° 29733 de Proteccién de

Datos Personales y su reglamento, asi como las politicas institucionales. El

12



repositorio se alojara en servidores institucionales con control de acceso. Plazo de

conservacion: 5 afos tras la publicacion, luego eliminacion segura.

Derechos del participante. La participacion es voluntaria; podré retirarse en
cualquier momento sin afectar su atencion. No hay compensacion econémica ni

costos adicionales atribuibles al estudio.

Conflictos de interés y financiacion. Los investigadores declaran no tener conflictos
de interés. La financiacion (si aplica) y el patrocinio institucional se consignaran en

la seccidn correspondiente.

I) Plan de analisis

Instrumentos y manejo de datos: Los datos se extraeran de historias clinicas y se
registraran en un CRF digital (Excel/REDCap) con validaciones y control de
calidad (doble verificacion al 10%). El analisis se realizara en R (paquetes survey,
Weightlt, cobalt, survival) o Stata (teffects, stcox). SPSS podra usarse solo para

descriptivos.

Analisis descriptivo: Se calcularan medias/medianas y proporciones por técnica
(Mohs vs. convencional). El balance entre grupos pre-ajuste se evaluard con
diferencias estandarizadas de medias (SMD).
Obijetivo primario — Tasa de recurrencia a 12 meses
e Riesgo absoluto por grupo, diferencia absoluta de riesgo (RD =
Conv—Mohs) y riesgo relativo (RR) con IC95%, mediante modelo

binomial/Poisson con varianza robusta.
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e Ajuste por edad, sexo, H-zone, tamafio, subtipo histolégico, estado
(primaria/recurrente) e inmunosupresion.
e Control de confusion mediante IPTW estabilizada (propensity score);
balance verificado con SMD < 0,10.
e Correccion por clustering en caso de multiples lesiones por paciente.
e Lachi? se usara solo de forma exploratoria no ajustada.
e Laregresion logistica (OR) no sera el estimador principal; se usara solo en
analisis de sensibilidad.
Objetivo secundario — Tiempo a recurrencia (24 meses)
e Estimacion mediante curvas de Kaplan—Meier (0 curvas ponderadas) y
modelo de Cox ajustado/ponderado (IPTW) con errores robustos.
e Verificacion del supuesto de proporcionalidad con residuos de Schoenfeld.
Factores asociados a recurrencia:
e Estimacion con modelos de Poisson robusto (RR ajustados) o binomial/log-
binomial si converge.
e La logistica (OR) se reservara como sensibilidad.
Subgrupos exploratorios: Se evaluaran H-zone (si/no), subtipo agresivo (si/no),
primaria vs recurrente e inmunosupresion (si/no), con términos de interaccion. Los
resultados se reportaran con 1C95% sin ajuste por multiplicidad.
Analisis de sensibilidad pre-especificados:
a) Per-lesion (principal) vs per-paciente (primera lesion).
b) Definicion estricta de recurrencia (solo histoldgica).
c) Trimming de IPTW (percentil 1-99) y modelos alternativos de propensity

score.
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d) Exclusion de casos convencionales con margen positivo sin re-exéresis.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

El presupuesto contempla tasas del CIEIl, costos de seguimiento

(llamadas/mensajeria), gestion de datos, almacenamiento seguro, papeleria,
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impresion/encuadernado y transporte. Se incluye una contingencia del 10%. El
analisis puede realizarse en R (sin costo de licencia) o SPSS (opcional). Biopsias
ante sospecha de recurrencia corresponden al manejo asistencial y no generan costo

de investigacion.

Cost
: : 0  Subtot
Rubro Descripcion Ur:]:da Czrétld unit. al
(PE = (PEN)
N)
Evaluacién y _
R tramit
Tasas CIEI aprobacion ética e 1 500 500
(segun tarifario)
- Llamadas/SMS/Whats
Segum_uento de App, recordatorios, mes 12 75 900
pacientes -
mensajeria
Gestlo'n de datos Dlgltauop, control de mes 4 500 2,000
(asistente) calidad, cierre de base
Almacenamiento Espacio nube aque
institucional / bad 1 120 120
seguro te
respaldo externo
Hojas, carpetas, aaue
Papeleria consentimientos P t(iz 1 150 150
impresos
Impresion/encuader 5 5 s tesis  PAAY 1 200 200
nado final te
Traslados a aaue
Transporte local controles/archivo si P t(é 1 300 300
aplica
Subtotal
(obligatorio) 4,170
Contingencia (10%) Imprevistos 0% — @ — 417
operativos
Total obligatorio 4,587
(Opcional) SPSS LlcgnC|a anual (usa R Ilc_enc 1 300 300
si deseas costo 0) ia
(Opcional) APCl/revision de paque
Publicacion idioma te 1 400 400
Total con
opcionales 228

Aclaracién: Biopsias ante sospecha de recurrencia forman parte del manejo

asistencial, no se cargan como costo de investigacion.
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Cronograma.

Se planifica reclutamiento durante 12 meses y seguimiento minimo de 12 meses
por lesién, extendido hasta 24 meses para andlisis de tiempo a evento, dentro del
periodo ene-2027 a dic-2029. Las actividades especificas y meses de trabajo se

detallan en la tabla precedente.
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7. ANEXOS
1) Anexo 1. Supuestos y formula para comparacion de dos proporciones

Disefio: comparacion de dos proporciones independientes (recurrencia a 12 meses),
asignacion 1:1 (Mohs vs cirugia convencional), prueba bilateral con a=0.05.
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Potencia: 80% y 90%. Tasa del grupo control (cirugia convencional) considerada
entre 6-12%, acorde a reportes clinicos.

Formula (aproximacién normal):

n_grupo = [ Z_{w/2}-N2-p:(1-p)) + Z_{B}-V(p1l-(1-pL)+p2-(1-p2)) "2/
(p1—p2)"2, con p=(pl+p2)/2.

2) Anexo 2. Diferencia minima detectable (MDE) y precisién con N=200 (100
por grupo)

Tasa control Potencia MDE Tasa Mohs RR
(Convencional) absoluta detectable detectable
(Pp) aprox.

6% 80% 6.0 0.0% 0.00
6% 90% 6.0 0.0% 0.00
8% 80% 7.8 0.2% 0.02
8% 90% 8.0 0.0% 0.00
10% 80% 9.0 1.0% 0.10
10% 90% 9.9 0.1% 0.01
12% 80% 10.0 2.0% 0.16
12% 90% 11.1 0.9% 0.07

Ejemplos de 1C95% para la RD con N=100 por grupo:

Mohs Convencional RD (pp) 1C95% RD (pp)
2% 6% 4.0 -14a9.4
4% 8% 4.0 -2.6 2 10.6
5% 10% 5.0 -2.3a12.3
3) Anexo3

Tamafio muestral:

El tamafio muestral se fijé por factibilidad en 200 pacientes (~100 Mohs y ~100
cirugia convencional). El desenlace primario es la recurrencia a 12 meses
(proporciones independientes). Con a=0.05 (bilateral) y enfoque comparativo,

una muestra de 100 vs 100 ofrece potencia del 80-90% para detectar diferencias
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absolutas grandes (=6—10 puntos porcentuales) cuando la tasa del grupo

convencional esté entre 6-12%.

A modo de referencia (IC95% de la diferencia absoluta de riesgo, RD):

e Convencional 8% vs Mohs 4% (RD=4%): IC95% ~ —2.6% a 10.6%.

e Convencional 10% vs Mohs 5% (RD=5%): 1C95% =~ —2.3% a 12.3%.
Dada la baja incidencia de recurrencia, el estudio se declara de precision
(enfoque en estimacion con 1C95%, no en significancia), complementando

con tiempo a evento hasta 24 meses.

Detalles de calculo

El calculo clasico para comparar dos proporciones usa:

2
(Z_a/24/2p(1 — p) + Z_B/p1(1 — p1) + p2(1 — p2))

n_grupo —
(p1 — p2)*

donde ply p2 son las tasas de recurrencia esperadas (Mohs y convencional) p~ =

pl;pz,zé—“ = 1.96Z (a = 0.05 bilateral) y Zp corresponde a la potencia (0.84

para 80%, 1.28 para 90%). Con N fijo=200, el tamafio minimo de efecto

detectable (MDE) se ubica ~6—-10 pp segun la tasa del grupo control.

4) Anexo 4

Consentimiento Informado para Participacién en Investigacion

Titulo del estudio: Tasas de recurrencia de carcinoma basocelular posterior a
cirugia micrografica de Mohs y cirugia convencional.

Investigador principal: [Nombre del investigador]
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Institucion: [Nombre de la institucion]

Correo electrénico: [Correo electronico]

Teléfono: [NUmero de contacto]

o Descripcion del estudio

Este estudio tiene como objetivo comparar las tasas de recurrencia del carcinoma
basocelular en pacientes sometidos a cirugia micrografica de Mohs y a cirugia
convencional. La informaciéon obtenida permitird contribuir al conocimiento
cientifico y a la mejora de los tratamientos quirdrgicos para cancer de piel.

e Procedimiento

- Usted ya ha sido sometido a una cirugia (Mohs o convencional).

- Durante el seguimiento, se le pedira participar en entrevistas breves y/o completar
cuestionarios sobre su salud y evolucion postoperatoria.

- Se revisaran sus historias clinicas y exdmenes complementarios.

- Se le programaran controles médicos periodicos en consulta, a las 2 semanas, 1
mes, 6 meses y 12 meses postquirurgicos, durante un periodo de 2 afios, a fin de
detectar precozmente posibles recurrencias.

- En caso de identificarse una lesion sospechosa, se procedera a realizar una biopsia
para confirmar o descartar la recurrencia. Esta biopsia sera un procedimiento
habitual en dermatologia, puede causar molestias locales leves, sangrado minimo o
cicatriz pequefia.

e Posibles riesgos

- No se anticipan riesgos graves derivados de su participacion.

- Los posibles riesgos estan relacionados con:

* Molestias menores durante entrevistas o cuestionarios.
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* Procedimientos complementarios, como la biopsia, que pueden producir dolor
local, sangrado leve o cicatriz pequefa.
- En caso de detectarse una recurrencia, usted recibird la atencion y tratamiento
adecuados segun las guias clinicas vigentes.
e Beneficios
- Contribuir al conocimiento cientifico sobre las mejores técnicas quirargicas para
el tratamiento del carcinoma basocelular.
- Seguimiento clinico regular que podria facilitar la deteccién temprana de una
recurrencia.
e Confidencialidad
Toda la informacion obtenida seré tratada con absoluta confidencialidad. Los datos
seran codificados, analizados en conjunto y no se publicaran resultados individuales
que permitan identificarlo.
e Participacion voluntaria
Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Usted puede decidir no
participar o retirarse en cualquier momento, sin que esto afecte la calidad de su

atencién médica presente o futura.

e Consentimiento

Declaro que he leido y comprendido la informacion anterior, he recibido la
oportunidad de hacer preguntas y todas han sido respondidas satisfactoriamente.
Doy mi consentimiento libre y voluntario para participar en este estudio.

Firma del paciente: Fecha:

Firma del investigador: Fecha:
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Formulario de Autorizacion para Uso de Datos Médicos, Imagenes y Biopsias
en Investigacion

Titulo del estudio: Tasas de recurrencia de carcinoma basocelular posterior a
cirugia microgréfica de Mohs y cirugia convencional.

Investigador Principal:

Institucion:

INFORMACION GENERAL SOBRE EL ESTUDIO:

Este estudio tiene como objetivo evaluar las tasas de recurrencia del carcinoma
basocelular en pacientes tratados con cirugia micrografica de Mohs y cirugia
convencional. Para lograrlo, se utilizaran datos clinicos, imagenes médicas, y en
algunos casos, biopsias obtenidas de los pacientes. Estos datos seran analizados
para determinar la efectividad y los resultados a largo plazo de ambos métodos
quirurgicos.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. A continuacion, se
describen los elementos de la investigacion para los cuales se requiere su

consentimiento:

A. TIPOS DE DATOS QUE SE UTILIZARAN:

o Datos médicos personales: Se utilizaran los datos que incluyen, pero no se
limitan a, el historial clinico del paciente, resultados de examenes y
procedimientos previos, diagnosticos médicos, detalles de las intervenciones
quirurgicas realizadas y cualquier seguimiento postoperatorio. Estos datos seran

recopilados de manera anénima para ser analizados en el estudio.
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o Imégenes medicas: En el marco del estudio, pueden tomarse imagenes de la
zona afectada por el carcinoma basocelular antes, durante y después de la
cirugia. Estas imagenes se utilizaran para analizar la evolucion del paciente
postoperatorio y evaluar la recurrencia del tumor.

o Muestras bioldgicas (si aplica): Si se realiza alguna biopsia en el contexto del
tratamiento o seguimiento, estas muestras pueden ser utilizadas para evaluar los
resultados a nivel histopatol6gico y compararlas entre los distintos tipos de

cirugia.

B. FINALIDAD DEL USO DE LOS DATOS Y MUESTRAS:

Los datos personales, las imagenes médicas y las muestras biologicas (si aplica)
seran utilizados exclusivamente con fines de investigacion cientifica. Los
resultados obtenidos seran utilizados para:

Comparar las tasas de recurrencia de carcinoma basocelular tras las cirugias de
Mohs y convencional.

Analizar los factores que influyen en la recurrencia postquirurgica.

Publicar los resultados de la investigacion en revistas cientificas y presentarlos en

conferencias.

C. CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS:

Toda la informacidn relacionada con su participacion en el estudio sera tratada de
forma estrictamente confidencial. Sus datos seran identificados con un codigo
numérico Unico, y se eliminaran los datos personales identificativos, garantizando

asi que su identidad no sea revelada en los resultados o publicaciones del estudio.
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Los resultados del estudio se presentardn de manera agregada y anonimizada.

Ningun dato personal identificable sera utilizado sin su autorizacién adicional.

D. VOLUNTARIEDAD DE LA PARTICIPACION:

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Puede negarse a
participar o retirarse del estudio en cualquier momento sin que ello afecte su

tratamiento médico o su relacion con los profesionales de salud.

E. RIESGOS Y BENEFICIOS:

Riesgos:

No se anticipan riesgos adicionales al uso de los datos, imagenes o muestras en
este estudio, mas alla de aquellos riesgos inherentes al tratamiento médico en
curso (cirugia, biopsia, etc.).

Beneficios:

Si bien no se le garantizaran beneficios directos de participar en este estudio, los
resultados obtenidos pueden contribuir a mejorar la comprension y tratamiento del

carcinoma basocelular, lo que podria beneficiar a otros pacientes en el futuro.

F. CONSENTIMIENTO PARA EL USO DE DATOS E IMAGENES:

Por favor, marque las casillas correspondientes:
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Autorizo el uso de mis datos médicos personales para los fines descritos en este
estudio.

Autorizo el uso de imagenes médicas relacionadas con mi tratamiento para los
fines descritos en este estudio.

Autorizo el uso de muestras bioldgicas (si aplica) para los fines descritos en
este estudio.

Autorizo la publicacion de los resultados del estudio en revistas cientificas o

presentaciones, en forma andnima y sin revelar mi identidad.

G. CONSENTIMIENTO PARA EL USO DE MIS DATOS PERSONALES Y

MUESTRAS BIOLOGICAS:

He leido, comprendido y me han explicado la informacion contenida en este
documento. Doy mi consentimiento para que mis datos médicos, imagenes y/o
muestras biologicas sean utilizados segun lo descrito en este formulario, con el fin
de contribuir a los objetivos de esta investigacion.

Firma del paciente:

Nombre completo:

Fecha:

Firma del investigador:

Nombre del investigador:

Fecha:
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