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2. Resumen:

El cancer de mama se situa entre las neoplasias malignas mas comunes en términos
de incidencia a nivel mundial. El tratamiento del cadncer de mama en su etapa inicial
suele incluir una cirugia conservadora, que se complementa con radioterapia
adyuvante y, en ocasiones, quimioterapia o tratamientos hormonales. La modalidad
de radioterapia externa como Fast Forward ha surgido como una alternativa eficaz,
disminuyendo la duracion del tratamiento sin poner en riesgo la efectividad en el
tratamiento de cancer.

El presente proyecto de investigacion busca evaluar la experiencia de pacientes con
cancer de mama en estadios temprano que han recibido tratamiento radioterapico
utilizando el esquema Fast Forward. Se analizaran aspectos como la eficacia del
tratamiento, los efectos adversos que puedan presentarse y la calidad de vida posterior
al tratamiento. Esta evaluacion se llevard a cabo en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplésicas durante el periodo comprendido entre 2021 y 2024.

El estudio se presenta con un disefio observacional analitico, prospectivo y
longitudinal. Se llevara a cabo un seguimiento durante un afio después de finalizar la
irradiacién. Los datos se recopilaran a partir de las historias clinicas de cada paciente
y del sistema de gestidn interna del Departamento de Radioterapia, conocido como
MOSAIQ. Este andlisis aportara significativamente a la consolidacién de la
radioterapia hipofraccionada como una alternativa estandar para el tratamiento del
cancer de mama en estadio temprano, promoviendo asi tratamientos mas eficaces sin
comprometer la seguridad ni la efectividad oncoldgica.

Palabras claves: Cancer de mama / Radioterapia / Fast Forward.



3. Introduccion

El cancer de mama se considera una de las patologias malignas mas comunes a nivel
mundial. Segun el informe de GLOBOCAN 2022, se registraron un total de 2,296,840
casos, lo que representa el 11. 6% de todas las neoplasias, convirtiéndose en la
segunda en cuanto a incidencia. En Perd, esta enfermedad representa el 10. 7% de los
casos, y puede afectar tanto a mujeres como a varones. (1).

Ademés, GLOBOCAN 2022 reporto que, en el Per en cuanto a la mortalidad, es la
séptima posicion con un total de 1951 pacientes (1), aunque la incidencia es mas
elevada en los paises desarrollados, la mortalidad resulta ser mayor en las naciones en
vias de desarrollo.

El cancer de mama en etapa temprana hace referencia a aquellos casos en los que el
tumor se encuentra localizado en la mama y no se ha propagado a otras partes del
cuerpo. Generalmente, segun la AJCC 8° edicion lo clasifica en estadios | y Il de
acuerdo con el sistema de estatificacion TNM (Tumor, Nodulo, Metastasis) (2)

El Estadio | se define cuando el tumor es de tamafio pequefio, con un diametro maximo
de hasta 2 cm, y no se ha propagado a los ganglios linfaticos cercanos ni a otros
organos y el estadio Il es cuando el tumor puede ser méas grande de 2 a 5 cm en su
didmetro mayor y podria haberse propagado a los ganglios linfaticos mas cercanos,
pero no a otras partes del cuerpo. (2)

En el manejo del cancer de mama en su etapa temprana, generalmente se emplea una
combinacion de cirugia y radioterapia, y en ciertas ocasiones se puede considerar la
terapia hormonal o la quimioterapia adyuvante, dependiendo de las caracteristicas

particulares del tumor y de la paciente. Este enfoque tiene como objetivo minimizar



el riesgo de recurrencia, ya sea local o a distancia. En este contexto, el tratamiento
adyuvante mas comunmente incluye la radioterapia que es tratamiento para destruir
cualquier célula tumoral residual en la mama, asi como en los ganglios linfaticos
cercanos supra/infraclaviculares y/o axilares y se administra tipicamente en un
esquema convencional durante 5 a 6 semanas o como esquema hipofraccionado
mediante la modalidad de Fast Forward en 5 dias. Otro tratamiento es la
hormonoterapia y estd recomendada para pacientes que presentan receptores
hormonales positivos y se utiliza para bloquear el efecto de las hormonas que pueden
estimular el crecimiento o la recidiva del cancer. También tenemos la quimioterapia
que se puede considerar la recomendacion si el tumor presenta caracteristicas que
sugieren un alto riesgo de recurrencia, tales como su tamafio o el grado histologico.
(©)

En la actualidad, el tratamiento del cancer de mama logré avanzar de manera
significativa, y uno de los progresos mas destacados es la radioterapia. Este enfoque
se aplica tanto en las etapas tempranas como en las méas avanzadas de la enfermedad,
constituyendo uno de los pilares fundamentales del tratamiento. Su objetivo principal
es eliminar las células cancerigenas restantes y, de este modo, disminuir el riesgo de
recurrencia local.

De acuerdo revisiones sistematicas del Early Breast Cancer Trialists' Collaborative
Group, donde se confirma que la radioterapia tras la cirugia primaria en pacientes con
tumor maligno de mama con estadio temprano disminuye la recurrencia local y
regional, ademas de las muertes por cancer de mama, incluyendo a las pacientes que

presentaron ganglios linfaticos positivos tratados a través de mastectomia y la



diseccion axilar. (4)

El tratamiento con radioterapia convencional para el tumor maligno de mama consiste
en una serie de sesiones diarias que se extienden a lo largo de varias semanas. Por lo
general, se administran dosis de 5000 cGy en un total de 25 sesiones, distribuidas en
200 cGy por sesion durante 5 semanas. Este tratamiento puede tener un notable
impacto en la vida cotidiana de las pacientes. Aunque las sesiones de radioterapia
suelen ser indoloras, los efectos secundarios como la fatiga, la irritacion de la piel, el
dolor y la ansiedad pueden influir en la calidad de vida de quienes lo reciben. Las
sesiones de radioterapia son, en su mayoria, indoloras, pero los efectos secundarios
como la fatiga, la irritacion de la piel, el dolor, y la ansiedad, entre otros, pueden
afectar la calidad de vida de las pacientes. Ademas, el tiempo prolongado de
tratamiento puede interferir en el bienestar y el desarrollo social, emocional, trabajo y
familiar de las pacientes, generando una carga considerable tanto fisica como
psicoldgica. Este largo periodo de tratamiento puede ser especialmente desafiante para
las mujeres que deben equilibrar sus responsabilidades laborales, familiares y
personales mientras enfrentan un tratamiento intensivo. (4)

En respuesta a esto, han surgido investigaciones recientes que, a través de un
seguimiento a largo plazo, han demostrado que los esquemas hipofraccionados, es
decir, aquellos que administran dosis mas elevadas en un menor nimero de sesiones
y con una dosis total reducida, no se sitan por debajo de los estandares anteriores en
cuanto a seguridad y eficacia. (4)

Teniendo en cuanta algunos ensayos clinicos aleatorizados, como los START Ay B

realizados por Murray et al. en 2007, se explord la efectividad de la radioterapia



hipofraccionada en mujeres con neoplasia maligna de mama en estadios iniciales. En
el ensayo START A se contrasto el esquema convencional de 50 Gy en 25 sesiones
con dos esquemas equivalentes hipofraccionados (41.6 Gy y 39 Gy en 13 sesiones a
lo largo de cinco semanas) (5), mientras que el START B comparé el mismo esquema
estandar con uno mas corto de 40 Gy en 15 fracciones aplicadas durante tres semanas.
Los resultados confirmaron que ambos esquemas abreviados ofrecian un control
tumoral local comparable al tratamiento tradicional. (6) Ademés, el START B
evidencio una reduccién en la toxicidad tardia, posicionando al esquema de 40 Gy en
tres semanas como una opcién segura, eficaz y con mejor tolerancia, lo cual impulsé
cambios en las guias clinicas internacionales de radioterapia para esta enfermedad. (6)
Otro estudio realizado por Vaidya et al. en 2018 examind diversas modalidades de
fraccionamiento en el tratamiento radioterdpico del cancer de mama, contrastando el
esquema convencional con alternativas de menor duracién. Los resultados mostraron
que los esquemas abreviados mantienen la eficacia en el control del tumor y presentan
una mejor tolerancia clinica, con una menor frecuencia de efectos adversos. (7)

De manera similar, Kirova et al. en 2011 compararon esquemas hipofraccionados con
el tratamiento estandar, concluyendo que las modalidades mas cortas ofrecen
resultados clinicos equivalentes. Asimismo, observaron una mayor aceptacion por
parte de las pacientes y una mejor tolerabilidad general, lo cual respalda su factibilidad
en la practica médica. (8)

El metaandlisis de Wang et al. en 2020, que recopil6 y analizd diversos estudios
comparativos, evidenci6 que la radioterapia  hipofraccionada reduce

significativamente la toxicidad cutanea sin comprometer la supervivencia libre de



enfermedad. Estos hallazgos confirman su seguridad y efectividad, consolidandola
como una alternativa terapéutica valida. (9)

Igualmente, el estudio de Meattini et al. en 2020 destac6 que los esquemas
hipofraccionados no solo conservan su efectividad clinica, sino que también
contribuyen a una mejor experiencia del tratamiento para las pacientes. Se remarco
especialmente la ausencia de un incremento en los efectos adversos tardios, 1o que
refuerza su recomendacion en escenarios clinicos contemporaneos. (10)

Por tal motivo se han llevado a cabo diversos ensayos clinicos para investigar el uso
del hipofraccionamiento en el tratamiento del cancer de mama. Uno de los més
destacados es el Ensayo de fase Il FAST, que tiene un seguimiento de 10 afios. En
este estudio, los participantes se dividieron en dos grupos: uno recibi6 un tratamiento
experimental de 3000 cGy o 2850 cGy administrados en cinco sesiones diarias,
mientras que el grupo de control recibi6 la radioterapia convencional, que consistia
en 50 Gy distribuidos en 25 sesiones a lo largo de cinco semanas. Los resultados
mostraron que no hubo diferencias estadisticamente significativas en los efectos sobre
el tejido mamario normal ni en la apariencia de las mamas entre el grupo que recibio
2850 cGy y el grupo de control, que era la variable principal del estudio. (11)

En un siguiente estudio titulado FAST-Forward, se investigd la recurrencia local del
tumor maligno de mama entre distintos grupos de tratamiento. Se compard un grupo
de control que recibi6 4000 cGy distribuidos en 15 sesiones a lo largo de tres semanas,
con dos grupos adicionales que recibieron 2700 cGy en 5 sesiones diarias durante una
semana y 2600 cGy en 5 sesiones también durante una semana. Tras un seguimiento

de cinco afios, se observd que la tasa de recaida tumoral local en el grupo tratado con



2600 cGy en 5 sesiones no fue inferior a la del grupo de control (12)

Otro estudio llamado RAPID de Whelan et al., en el 2019 analizd la radioterapia
parcial acelerada para el cAncer de mama, concluyendo que, aunque se observaron
diferencias en la toxicidad estética, los resultados en cuanto al control tumoral fueron
similares a los obtenidos con los esquemas tradicionales. Este estudio respaldé la
efectividad de la radioterapia acelerada sin comprometer los resultados terapéuticos.
(13)

Por otro lado, el ensayo Florence de Livi et al., en 2020 que evalud esquemas
hipofraccionados y encontrd resultados positivos, con baja toxicidad y un alto nivel
de satisfaccion por parte de las pacientes. Estos hallazgos apoyan la idea de que los
esquemas de menor duracion pueden ser igualmente eficaces y mejor tolerados en el
tratamiento del cancer de mama. (14)

El estudio de Kaidar-Person et al. en 2021 explord la implementacion del esquema
Fast Forward en tiempos de pandemia por COVID-19. Los resultados destacaron que
este enfoque ayudo a reducir las visitas hospitalarias, sin comprometer la calidad del
tratamiento, lo que lo convirtidé en una opcion Util y eficiente durante la pandemia.
(15)

En el estudio de Nystrom et al. en 2021, se evalud el esquema Fast Forward en
pacientes mayores, con una dosis de 26 Gy administrada en 5 fracciones durante una
semana. Los resultados fueron positivos, mostrando que el esquema fue bien tolerado,
incluso en pacientes de edad avanzada, lo que respalda su uso como una opcién
accesible y efectiva para una amplia poblacion de pacientes. (16)

En este contexto, la radioterapia Fast Forward ha surgido como un enfoque terapéutico



innovador, cuyo objetivo principal es reducir el nimero de sesiones necesarias para el
tratamiento sin comprometer la eficacia del tratamiento. Este enfoque consiste en
administrar dosis mas altas de radioterapia en un menor numero de sesiones a
diferencia del régimen convencional. La idea detras de este esquema es brindar a los
pacientes un tratamiento mas acelerado, lo cual no solo acorta la duracién del
tratamiento, sino que también busca minimizar el estrés y la carga asociada con las
largas sesiones del tratamiento.

A pesar de los beneficios clinicos evidentes que ofrece la modalidad Fast Forward,
como la reduccion en el tiempo total de tratamiento, la experiencia de las pacientes
que optan por este enfoque sigue siendo un tema poco explorado. La percepcion de
las pacientes sobre este tratamiento, la presencia y la intensidad de los efectos
secundarios, y como el tiempo reducido de tratamiento influye en su calidad de vida,
son aspectos cruciales que requieren de un anélisis detallado. ¢La reduccién en el
nimero de sesiones mejora la satisfaccion de las pacientes? ¢Hay diferencias en los
efectos secundarios comparado con la radioterapia convencional? ¢El tiempo mas
corto de tratamiento influye positivamente en la salud emocional y mental de los
pacientes?

Este proyecto de investigacion busca proporcionar una comprension profunda de la
experiencia de las pacientes con tumor maligno de mama que recibieron tratamiento
con radioterapia utilizando el enfoque Fast Forward. Mediante una evaluacion
comparativa sobre los efectos secundarios, la calidad de vida y la satisfaccién de los
pacientes, este estudio permitira identificar si este enfoque acelerado de radioterapia

puede ser una alternativa viable y mas beneficiosa desde la perspectiva de las



pacientes. Ademas, se espera que los resultados proporcionen informacion relevante
que ayude a los profesionales de la salud a tomar decisiones mas informadas en cuanto
al tipo de tratamiento a ofrecer a las pacientes, favoreciendo su bienestar tanto fisico
como emocional durante el proceso terapéutico.

La experiencia de los pacientes durante el tratamiento de radioterapia es un tema de
gran relevancia para la investigacion, ya que, ademas de los resultados clinicos y de
supervivencia, los efectos psicoldgicos y emocionales de estos tratamientos pueden
influir significativamente en la percepcion general que tienen los pacientes sobre su
proceso de curacion y recuperacion. Factores como los efectos secundarios, el tiempo
dedicado al tratamiento, las expectativas sobre su efectividad y la percepcion del
apoyo brindado por el personal de salud son solo algunas de las variables que afectan
la calidad y forma de vida de los pacientes. Por lo que evaluar sobre la experiencia de
los pacientes que reciben radioterapia con el enfoque "fast forward" es esencial no
solo para entender los beneficios clinicos de esta modalidad, sino también para
identificar cdmo puede ayudar a mejorar el bienestar social y psicolégico de los
pacientes.

Este proyecto tiene como objetivo analizar la experiencia de los pacientes que se
someten a radioterapia con el enfoque "fast forward", comparando su calidad de vida,
la aparicion de efectos secundarios y su nivel de satisfaccion con el tratamiento en
relacién con aquellos que siguen el tratamiento convencional. La investigacion se
enfocara en identificar las posibles ventajas de este método acelerado, tanto desde el
punto de vista clinico como psicolégico, y en ofrecer informacion valiosa que facilite

la toma de decisiones sobre la implementacidn de este tipo de tratamiento como una
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modalidad segura y eficaz.

La justificacion del proyecto radica en que el tratamiento con radioterapia adyuvante

convencional para el cancer de mama en etapa temprana conlleva sesiones extensas

que pueden suponer un peso considerable para las pacientes y los hospitales, el

esquema Fast Forward proporciona un tratamiento mas corto con posibles ventajas en

aspecto de adherencia, disminucion de los efectos agudos, la accesibilidad al

tratamiento, asi como el costo y la estilo de vida, no obstante es importante valorar la

seguridad y efectividad en nuestro entorno clinico, garantizando que los resultados

sean equiparables a los esquemas estandar, este proyecto facilitara la recoleccion de

informacion local que respalden la implementacion de esta técnica y mejoren el

servicio para los pacientes con cancer de mama.

Ante esto se plantea la pregunta ¢Es la modalidad de radioterapia hipofraccionada

como Fast Forward una alternativa segura y efectiva en términos de calidad de vida y

toxicidad, asi como la adherencia al tratamiento en pacientes con tumor maligno de

mama en estadio temprano?

4. Objetivos:

4.1 Objetivo Principal:

e Determinar que la modalidad FAST Forward es segura y efectiva en términos

de calidad de vida y toxicidad, asi como la adherencia al tratamiento, respecto
a radioterapia convencional en los pacientes con tumor maligno de mama en
estadio temprano

4.2 Objetivos Especificos:
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e Evaluar los efectos agudos y tardios en pacientes tratados con Fast Forward.

e Medir la tasa de recurrencia local del cancer en pacientes tratados con Fast
Forward.

e Evaluar la calidad de vida post tratamiento, comparando su estado antes y
después de la radioterapia.

e Comparar la modalidad Fast Forward con los tratamientos tradicionales en
cuanto a eficacia y tolerabilidad.

e Evaluar la respuesta tumoral a la radioterapia con modalidad Fast Forward,
comparandola con la respuesta en pacientes que recibieron radioterapia
convencional.

e Analizar la relacion entre la modalidad Fast Forward y la adherencia al
tratamiento de radioterapia, considerando la reduccion de las sesiones de
tratamiento.

5. Materiales y métodos

A. Disefio del Estudio:

Se llevaré a cabo un estudio observacional analitico, prospectivo y longitudinal, en el
cual el investigador analizara diversas variables a lo largo de un periodo determinado.
Esta evaluacion se realizard mediante la revision de historias clinicas y el sistema de
gestion interna del Departamento de Radioterapia, MOSAIQ.

B. Poblacion:

Las mujeres diagnosticadas con cancer de mama en etapas tempranas (estadios I y I1)

que se sometieron a cirugia conservadora y a tratamiento de radioterapia en el Instituto
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de Enfermedades Neoplasicas entre los afios 2021 y 2024.
C. Muestra:
Calculo del tamafio de muestra: Para la presente investigacion se consideré una
poblacion finita de 75 pacientes que recibieron radioterapia con la modalidad Fast
Forward en el periodo evaluado. El célculo del tamafio de muestra se realizo utilizando
la formula para poblaciones finitas, con un nivel de confianza del 95% y un margen
de error del 5%.
El tamafio de muestra calculado se ajustara en funcion de la poblacion total de
pacientes disponibles en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas para
asegurar que sea representativa.
Tipo de muestreo: El estudio empleara un muestreo no probabilistico por criterios,
ya que los pacientes seran seleccionados en funcién de su diagndstico de cancer de
mama en estadio temprano, que reciban radioterapia en modalidad Fast Forward en el
Departamento de Radioterapia del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
entre los afios 2021 y 2024 y que cumplan con los criterios de inclusion definidos en
el protocolo de investigacion.
Criterios de Inclusion:

e Pacientes que sean mujeres post menopausicas mayores de 50 afos.

e Pacientes que tengan carcinoma invasivo mama en estadio clinico 1A a lIA

e Pacientes que tengan con inmunohistoquimica Luminal A o B

e Pacientes intervenidas quirargicamente a una Cirugia de Conservacion con

Biopsia de ganglio Centinela o diseccién ganglionar
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e Paciente con grado tumoral 1 0 2
Criterios de Exclusion:

e Pacientes que presenten trastornos en salud graves que impidan la

administracion de tratamiento.

e Paciente con cancer de mama bilateral.

e Paciente con Ca. de mama recurrente 0 con progresion.

e Pacientes embarazadas
D. Definicion operacional de variables

e Edad

e Sexo

e El Tamafio tumoral

e Tipo de cirugia

e Grado histolégico

e Estadio clinico

e Dosis total de radioterapia

e Imnuhistoquimica

e Quimioterapia

e Efectos agudos

e Efectos tardios

e Técnica utilizada de irradiacion

e Campo de tratamiento

e Constrains de Organos de riesgo (OAR)

14



e Recurrencia local

e Calidad de vida

e Eficacia de tratamiento

e Tolerabilidad de tratamiento

e Adherencia de tratamiento

Operalizacién de las variables

Variable Tipo de | Escala Definicion Forma de
variable de operacional registro
medicio
n
Edad Cuantitativa | Ordinal Edad en afios al 50— 60 afios =1
momento dell 61 — 70 afios = 2
Diagnostico >71=3
Sexo Cualitativa Nominal | Condicidon orgéanica | Var6n=1
que distingue a las | Mujer=0
personas.
Tamafio Cuantitativa | Razon Tamario del N° (cm.)
tumoral tumor descrito por
reporte patolégico
Tipo de | Cualitativo Ordinal Tipo de cirugia | Cirugia de
cirugia realizada conservacion =1
Cuadrantectomi
a=2
Tumorectomia =
3
Centralectomia
=4
Grado Cualitativa Ordinal Grado  histoldgico | Grado1=1
histolégico descrita en reporte de | Grado 2 =2
anatomia patolégica | Grado 3 =3
Estadio Cualitativa Ordinal Estadiaje por patologia Estadio clinico 1
clinico e imagenes. =1
Estadio clinico 2
=2
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Radioterapia | Cualitativa Nominal | Dosis de Si=0
externa como radioterapia externa | No=1
Fast Forward de 26 Gy en 5 sesiones
durante una semana
Inmuno Cualitativa Nominal | Receptores tumorales Receptor de
histoquimica descritas en la estrogeno =1
anatomia patoldgica | Receptor de
progesterona = 2
Her2 =3
Quimioterapia | Cualitativa Nominal | Pacientes quel Si=0
recibieron tratamiento| No =1
con quimioterapia
Efectos agudos | Cualitativa Nominal | Efectos adversos Si=1
dentro de los 90 No=2
primeros dias
(radiodermitis, astenia,
neumonitis, dolor,
edema)
Efectos tardios | Cualitativo Nominal | Efectos adversos| Si =1
después de los 90 dias| NO =2
(fibrosis,
telangiectasias,
linfedema,
cardiopatias)
Técnica Categorica Nominal | Técnica de VMAT =1
utilizada planificacion utilizada| 3D =2
IMRT =3
Campo del Cualitativo Nominal |Ubicacion del campo def Mama derecha =
tratamiento tratamiento 1
Mama izquierdad
=2
Constrains de Cualitativo Nominal |Dosis de tolerancia de| Adecuado =1
OARS los 6rganos de riesgo| Inadecuado =2
(pulmon, corazon,
medula, eséfago, mama|
contralateral) descritas
en las tablas de
Timmerman.
QUANTEC y ESTRO.
Recurrencia Cualitativo Nominal |Reaparicion del tumor| Si=1

local

dentro de los 6 meses
posterior al tratamiento

con radioterapia
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Calidad de vida| Cualitativo Nominal |Evaluacién  subjetival Bueno =1
posterior al tratamiento] Malo = 2
basada en encuesta
clinica por llamada
telefonica o controles
por consulta externa.

Eficacia del Cualitativo Nominal |Respuesta dell Si=1
tratamiento tratamiento  sin  la No=2
presencia de recurrencial
del tumor
Tolerabilidad | Cualitativo Nominal |Capacidad de tolerancial Bueno =1
del tratamiento del paciente a Malo =2

tratamiento basada en
encuesta clinica por
llamada telefénica o
controles por consulta

externa.
IAdherencia al Cualitativo Nominal |Cumplimiento dell Completo =1
tratamiento esquema de tratamiento Incompleto = 2

mediante revision de| Interrumpido =3
historias clinicas,

E. Procedimientos y técnicas

Se llevara a cabo una revision sistematica de las historias clinicas disponibles en el
Departamento de Epidemiologia y Estadistica del Instituto de Enfermedades
Neoplasicas. Ademas, se examinaran las fichas de radioterapia y la base de datos del
sistema informéatico MOSAIQ del &rea de Radioterapia.

Para la recoleccion de datos, se elaborara una ficha en Excel que contendra una
enumeracion basica, asi como informacion sobre la edad del paciente, el tamafio del
tumor, el estadio clinico, el grado histoldgico, la histologia del tumor, los resultados
de la inmunohistoquimica, la fecha de la cirugia, el tipo de cirugia realizada, la
realizacion de diseccion radical de axila, la posible presencia de invasion

linfovascular, el estado de los ganglios linfaticos, la dosis de radioterapia externa (en
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cGy), el campo de tratamiento, la duracion del tratamiento y el cierre del mismo con
radioterapia.

Se asegurard la confidencialidad de los datos de los pacientes. El seguimiento sera a
mediano y largo plazo (6 meses y al 1° afio de finalizar el tratamiento), utilizando los
registros del sistema informatico del INEN (SISINEN) y la revision de historias
clinicas, ademés se elaborard una ficha de encuesta telefonica, donde los
procedimientos especificos para evaluar cada uno de los objetivos son los siguientes:
a) Tolerabilidad del tratamiento (Constraints de OARS): Se analizaran los planes
dosimétricos registrados en el sistema MOSAIQ. Se extraerdn las curvas dosis-
volumen (DVH) para érganos a riesgo (OARS) y se comparardn con los limites
establecidos en las guias internacionales como QUANTEC, las recomendaciones de
la ESTRO vy las tablas de Timmerman. Se registrara la dosis media y maxima para
cada OAR, clasificando el cumplimiento o incumplimiento de los constraints segun
lo estipulado en dichas guias. Este procedimiento permitird objetivar la tolerancia
técnica del tratamiento desde el punto de vista dosimétrico.

b) Calidad de vida: En la ficha de encuesta telefonica se agregara las dimensiones
funcionales (fisica, emocional y social) en pacientes oncoldgicos descritas en la
EORTC QLQ-C30. Este instrumento se aplicara a los pacientes o, en caso necesario,
a sus familiares responsables, en los puntos de seguimiento establecidos: 6 meses y 1
afio tras la finalizacion del tratamiento.

c) Toxicidad (aguda y tardia): Sera evaluada utilizando la escala CTCAE v5.0
(Common Terminology Criteria for Adverse Events). La toxicidad aguda se definira

como aquella ocurrida durante o hasta 90 dias después del tratamiento, mientras que
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la tardia corresponderd a eventos posteriores a ese periodo. Los datos se extraeran
tanto de las historias clinicas como del seguimiento telefonico, permitiendo una
valoracion sistematica y estandarizada de los efectos adversos relacionados a la
radioterapia.

d) Adherencia al tratamiento: Se definird como adherente al paciente que haya
completado el esquema de radioterapia sin interrupciones mayores a tres dias habiles
consecutivos, salvo justificacion médica documentada. Esta informacion sera
obtenida a través de la revision de las fichas de tratamiento y registros del sistema
MOSAIQ, y permitird medir de manera objetiva la continuidad del tratamiento.

e) Control loco-regional: Se evaluara a través de la revision de imagenes de control
(mamografias, ecografias, resonancia magnética o PET/CT, segun disponibilidad) y
evolucion clinica registrada en la historia clinica. Se considerar4 como control loco-
regional la ausencia de signos clinicos o radiolégicos de recaida en el area tratada a
los 6 meses y al afio de culminado el tratamiento.

f) Tolerabilidad global percibida: Se aplicard una encuesta telefonica breve. Esta
permitira obtener la percepcion del paciente respecto a su experiencia general durante
el tratamiento. Se abordaran aspectos como la presencia de molestias persistentes, el
impacto en sus actividades cotidianas y la percepcion subjetiva de los efectos
secundarios recibidos. Si bien esta herramienta no sustituye a escalas validadas,
aportara una vision complementaria desde la perspectiva del paciente.

F. Aspectos éticos del estudio

El presente proyecto se fundamenta en valores y reflexiones éticas y morales, y sera

evaluado por la Universidad Cayetano Heredia en conjunto con el comité de ética del

19



Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas. Su objetivo es mejorar el
tratamiento del Ca. de mama en sus fases iniciales, por lo que se solicitara la
autorizacion de la institucion para revisar todos los registros clinicos, asegurando en
todo momento que los nombres de las pacientes permanezcan en estricta
confidencialidad. Por ello, se utilizard un numero genérico para identificarlas,
respetando asi la dignidad de cada individuo. Ademas, se incluird un consentimiento
informado debido a que se realizan Ilamadas telefonicas de seguimiento.

G. Plan de analisis

La informacion recopilada de la historia clinica se registrard en una base de datos
digital, donde los datos se estructuraran y analizaran segun el modelo seleccionado
para el estudio, utilizando el software SPSS 19.0 para el procesamiento de la
informacion. Con base en los resultados obtenidos, realizaremos un analisis
multivariado que nos permitira calcular las medias y desviaciones estandar de las
variables cuantitativas, asi como las frecuencias de las variables categoricas.

Las pruebas estadisticas que se utilizaran dependeran del tipo de datos y de la relacion
entre las variables. Para las variables categoricas, se aplicaran las pruebas de Chi-
cuadrado y el test de Fisher, segun las caracteristicas de las muestras y las frecuencias
esperadas.

El andlisis se realizara con el software STATA versién 11, complementando los
analisis hechos con SPSS para verificar los resultados. Los analisis estadisticos se
ejecutaran con un nivel de significancia preestablecido, y los resultados seran
interpretados de manera cuidadosa para evitar interpretaciones erroneas. El nivel de

significancia preestablecido sera de 0.05 (5%), lo que permitird determinar si las
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diferencias observadas son estadisticamente significativas. El intervalo de confianza
se establecera en un 95%, lo que significa que existe un 95% de probabilidad de que
los resultados obtenidos sean precisos Yy reflejen fielmente las caracteristicas de la
poblacion estudiada. EI margen de error serd del 5%, lo que garantiza que los
resultados sean consistentes y confiables dentro de este rango de los resultados
obtenidos.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

a. Programacion del Presupuesto

Recursos

Medidas

Unidades

Total (S/.)

Materiales

Escritorio

Lapicero

3 unidades

6 soles

Lépiz

2 unidades

4 soles

Borrador

2 unidades

2 soles

Corrector

2 unidades

5 soles

Impresiones

Hojas

500 unidades

100 soles

Internet

Horas

350 horas

250 soles

Humano

Estadistico

Horas

600 soles

Gastos indirectos

Transporte

Combustible

10 galones

250 soles

Total, de gastos: S/.1217

Fuente de financiamiento: Recursos propios

Fases

Abril

Mayo

Junio Julio

Agosto

Elaboracion del

proyecto

X X

Busqueda

bibliogréfica

Aprobacion del
comité institucional
de ética de la
Universidad Cayetano

Heredia

Recoleccion de datos

Interpretacion de

datos

Andlisis de informe

Comunicacion de

resultados
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8. Anexos:
Anexo 1: Formula y resultado de tamafio de muestra.

Férmula utilizada:

Donde:

e n: Tamafo de muestra requerido

o N: Tamafio de la poblacion (75)

e Z: Valor critico para un nivel de confianza del 95% (1.96)
« p: Proporcidn esperada de éxito (0.5, valor conservador)

e (0:1-p(0.5)

e e: Margen de error aceptado (0.05)

Sustituyendo valores:

(1.96)%-0.5-0.5-75 72.78
n= = ~ 63.56
(0.05)2 - (75 — 1) +(1.96)2-0.5-0.5  1.1454

Resultado:

El tamafio de muestra calculado es de 64 pacientes, lo que asegura una
representatividad estadistica adecuada para el analisis con un 95% de nivel de

confianza y un 5% de margen de error.
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Anexo 2: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LLAMADA TELEFONICA
Titulo del estudio: Experiencia con radioterapia en cancer de mama en estadio temprano bajo modalidad
Fast Forward en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas periodo 2021 - 2024

Investigador principal: Ehrik Javier Huamancaja Palomino

Correo electrdnico: Ehrik.huamancaja@upch.edu.pe

Estimado(a) paciente:

Usted ha sido tratado(a) en el Instituto de Enfermedades Neoplasicas por diagnostico de cancer de mama
y recibié radioterapia con técnica Fast Forward. Este estudio busca evaluar los efectos adversos del
tratamiento y su impacto en la calidad de vida.

Por ello, solicitamos su autorizacién para contactarlo(a) telefonicamente y realizarle algunas preguntas
relacionadas con su tratamiento, evolucion y estado actual. La llamada tendrd una duracién aproximada
de 10 a 15 minutos.

Confidencialidad
Toda la informacion que usted proporcione serd confidencial y utilizada exclusivamente con fines
académicos y cientificos. En ningln caso se revelara su identidad.

Voluntariedad
Su participacion es completamente voluntaria. Puede negarse a participar o retirarse en cualquier
momento, sin que esto afecte su atencion médica ni la relacion con el centro de salud.

Riesgos y beneficios
Participar no representa ningln riesgo para usted. Si bien no recibira beneficios directos, su colaboracién
permitird mejorar el tratamiento y seguimiento de futuros pacientes.

Consentimiento
Por medio de esta autorizacion:

O Si, autorizo que me contacten telefonicamente para responder preguntas relacionadas con mi

tratamiento.
O No, no autorizo el contacto telefonico.

Nombre del paciente:

Teléfono de contacto:

Fecha: / /

Firma del investigador que realiza la llamada:

Fecha de la llamada: / /

Nota: Este consentimiento serd registrado como parte del protocolo de estudio y archivado segun lo
dispuesto por el Comité de Etica en Investigacion.
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Anexo 3: Encuesta telefénica.

Encuesta Telefonica — Evaluacion del Tratamiento Fast Forward

N.© Variable Pregunta Tipo de respuesta Opciones /
Criterios
1 Efectos agudos | ¢Present6 molestias Escala ordinal Grado 1 (leve),
0 reacciones en la Grado 2
piel durante los 90 (moderado),
primeros dias? Grado 3 (severo),
Grado 4 (grave)
2 Efectos tardios | ¢Presenta Categorica (Si/No) Si=1,No=2
actualmente secuelas
del tratamiento
(después de 90 dias)?
3 Calidad de vida | Funcidn fisica Escala Ordinal Nunca
Después del Rara vez
tratamiento de Algunas veces
radioterapia ¢con qué Frecuentemente
frecuencia ha tenido Siempre
dificultades para
realizar sus
actividades diarias
debido a problemas
fisicos?
Funcién emocional Escala Ordinal Nunca
¢Con qué frecuencia Rara vez
ha sentido emociones Algunas veces
negativas (ansiedad, Frecuentemente
tristeza, etc.) durante Siempre
el tratamiento?
Funcion social Escala Ordinal Nunca
¢Con qué frecuencia Rara vez
ha tenido dificultades Algunas veces
para realizar Frecuentemente
actividades sociales Siempre
como salir con
amigos, interactuar
con la familia o
participar en
eventos?
4 Tolerabilidad Durante el Escala Ordinal Nunca
del tratamiento | tratamiento, ¢con qué Rara vez
frecuencia ha Algunas veces
experimentado Frecuentemente
efectos secundarios Siempre
(como nauseas,
vémitos, fatiga
extrema)?
5 Adherencia al ¢Complet6 todas las | Categérica Completo =1,
tratamiento sesiones (Completo/Incompleto) Inconcluso = 2
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programadas del
tratamiento?

6 Recurrencia Durante sus Categédrica (Si/No) Si=1,No=2
local controles ;Ha sido
diagnosticada por su
médico con

recurrencia del tumor
en la zona tratada?

Anexo 4: Ficha de Recoleccion de Datos — Estudio Fast Forward

1. Datos Generales del Paciente
Historia clinica del paciente:

Edad (afios):
Sexo (Marcar con X): []Hombre [] Mujer

Teléfono de contacto:

Fecha de llamada: / /

2. Datos Clinicos y del Tratamiento
Tamafio tumoral (cm):

Tipo de cirugia (Marcar): [ ] Conservadora [ ] Cuadrantectomia [] Tumorectomia [ ] Centralectomia
Grado histolégico: [11 [12 []13

Estadio clinico: [11 []11l

Tipo de radioterapia: [ ] Fast Forward [ ] Convencional

Técnica utilizada: [] VMAT []13D [] IMRT

Campo de tratamiento: [ ] Mama derecha [ ] Mama izquierda

Constrains de OARs (Marcar): [ ] Adecuado [ ] Inadecuado

Inmunohistoquimica: [ JER [] PR [] HER2

3. Tratamientos Complementarios
¢Recibid quimioterapia? [ ] Si [] No

¢Recibié hormonoterapia? [ ] Si [] No

4. Evaluacion de Resultados
Efectos agudos (Grado): [11 [12 [13 []14

Efectos tardios: [ ] Si [] No
Recurrencia local: [ ] Si [] No

Calidad de vida: [ ] Buena [] Mala
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Tolerabilidad del tratamiento: [ ] Buena [] Mala

Adherencia al tratamiento: [ ] Completa [ ] Incompleta

5. Observaciones Adicionales
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