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2. RESUMEN

El cancer de pulmon se ha posicionado en los Gltimos afios como la principal causa de
muerte atribuida a neoplasias malignas a nivel mundial. En el Pert constituye el octavo
lugar en frecuencia en 2025 y el primer lugar en mortalidad, segun la Gltima estadistica
de 2022 presentada por el Ministerio de Salud en la poblacion general. La lobectomia
como reseccidon quirtrgica curativa representa el tratamiento de eleccion para pacientes
con cancer de pulmoén en estadios clinicos tempranos (Estadios I y II) hasta un estadio
clinico ITIA en pacientes seleccionados. El abordaje quirtirgico tradicional en pacientes
con cancer pulmonar ha sido la toracotomia. Sin embargo, con el avance de la
tecnologia en medicina, la cirugia minimamente invasiva ha tomado posicionamiento
sobre las técnicas quirtrgicas tradicionales, como la toracoscopia video-asistida
(VATS) y la cirugia robotica (RATS), las cuales han demostrado ventajas como menor
dolor postoperatorio, menor estancia hospitalaria y recuperacion mas rapida sin
comprometer los principios oncoldgicos.

El disefio es un estudio observacional analitico de cohorte retrospectiva con tres grupos
de exposicion basados en el abordaje de la técnica quirtrgica, teniendo como objetivo
comparar los resultados oncologicos y quirurgicos de la reseccion pulmonar anatémica
por toracotomia, VATS y RATS en pacientes con cancer de pulmén en el INEN.
Incluye pacientes operados entre enero de 2019 y febrero de 2025, con seguimiento de
desenlaces clinicos hasta febrero de 2026, periodo en el que los datos de sobrevida
global, sobrevida libre de enfermedad y complicaciones postoperatorias ya se

encuentran integramente registrados en el sistema institucional (SIGH-INEN). La



recoleccion de datos se realizard mediante revision sistematica de historias clinicas
fisicas y electronicas en el sistema SIGH-INEN, utilizando una ficha estructurada
estandarizada. Los datos seran analizados con el software estadistico STATA version
17.

Palabras clave: Neoplasias pulmonares, Lobectomia, Cirugia Tordcica Asistida por
Video.

3. INTRODUCCION

El cancer de pulmon constituye una neoplasia maligna originada en el tejido pulmonar
y representa actualmente uno de los principales problemas de salud publica a nivel
mundial. Desde el punto de vista histoldgico, se clasifica principalmente en cancer de
pulmén microcitico y no microcitico, siendo este tltimo el de mayor frecuencia, con
una incidencia aproximada entre el 80% y 85%, e incluyendo subtipos como
adenocarcinoma, carcinoma de células escamosas, carcinoma de células grandes,
carcinoma adenoescamoso y carcinoma sarcomatoide. El cancer de pulmon
microcitico, aunque menos frecuente (10-15%), se caracteriza por un comportamiento
bioldgico mas agresivo y una rapida diseminacion. Otros tumores pulmonares de
menor frecuencia incluyen los tumores carcinoides, el carcinoma adenoide quistico y
lesiones benignas como el hamartoma.

A nivel internacional, el cancer de pulmén continta siendo la principal causa de
mortalidad por cancer. La Sociedad Americana de Cancer report6 en su estadistica del
afio 2025 que esta neoplasia ocupa el primer lugar como causa de muerte por cancer en
los Estados Unidos (1). En el contexto peruano, la Sala Situacional de Cancer del

Ministerio de Salud sefiala que durante el afio 2025 el cancer de pulmon se ubico en el



octavo lugar en frecuencia de presentacion por sexo (2,3), pero mantiene el primer
lugar en mortalidad en ambos sexos, lo que evidencia su elevada letalidad y la
necesidad de optimizar las estrategias diagnoésticas y terapéuticas (4).

La patogenia del cancer pulmonar es compleja y multifactorial, involucrando
alteraciones genéticas y epigenéticas que incluyen mutaciones puntuales, deleciones,
translocaciones y amplificaciones génicas. Estos cambios favorecen la activacion de
vias promotoras del crecimiento celular y la inhibicion de mecanismos supresores
tumorales. En este proceso, las mutaciones del gen p53 desempefian un rol central, y
su coexistencia con alteraciones en genes como Rb, MYC, RAS y EGFR se asocia con
una mayor probabilidad de transformacion neoplasica y progresion tumoral (5).

La estadificacion del cancer de pulmoén se realiza mediante el sistema TNM, cuya
novena edicion permite definir con mayor precision la extension anatdmica del tumor,
el compromiso ganglionar y la presencia de metastasis a distancia. Esta clasificacion
contempla los estadios 0, I, I, IIT y IV, siendo candidatos a tratamiento quirtrgico los
estadios I y II, asi como algunos casos seleccionados de estadio IIIA, mientras que el
estadio IV se considera no quirurgico debido a la diseminacion metastasica (6). Entre
los cambios més relevantes de esta edicion se encuentra la subdivision del compromiso
ganglionar N2 en enfermedad de estacion tnica (N2a) y de multiples estaciones (N2b),
lo cual tiene implicancias clinicas importantes en la seleccion del tratamiento y el
prondstico (7).

El tratamiento del cdncer de pulmdn depende de una evaluacion integral que considera
el estadio tumoral, la edad, el estado funcional del paciente y la presencia de

comorbilidades. En pacientes con estadios tempranos y adecuada reserva pulmonar, la



cirugia constituye el tratamiento de eleccion. Tras la reseccion quirurgica, el analisis
anatomopatologico del tumor y de los ganglios linfaticos permite definir la necesidad
de quimioterapia adyuvante (8). En este contexto, la linfadenectomia mediastinal
adecuada es un componente esencial de la cirugia oncoldgica pulmonar, y diversos
estudios han comparado la linfadenectomia realizada por toracotomia convencional y
por abordajes minimamente invasivos, demostrando resultados aceptables en cuanto al
numero de ganglios resecados con ambas técnicas (9,10).

Desde el punto de vista quirargico, la lobectomia pulmonar continua siendo el estandar
de tratamiento para el cancer de pulmoén en estadios tempranos, debido a su mayor tasa
de control local y menor recurrencia en comparacion con resecciones sublobares. Si
bien en tumores menores de 2 cm las segmentectomias han mostrado resultados
aceptables, la lobectomia, asi como procedimientos mas extensos como bilobectomia
0 neumonectomia en casos seleccionados, siguen ofreciendo mejores resultados
oncoldgicos globales (11,12). Tradicionalmente, la reseccion pulmonar se ha realizado
mediante toracotomia posterolateral, una técnica abierta asociada a mayor trauma
quirtrgico. Sin embargo, el desarrollo de la cirugia minimamente invasiva ha permitido
la implementacion de la cirugia toracoscOpica video-asistida (VATS) y, mas
recientemente, de la cirugia robotica (RATS), técnicas que emplean incisiones
menores, evitan la separacion costal y ofrecen ventajas en términos de recuperacion
postoperatoria (13-15).

Diversos estudios han evaluado los resultados de estos abordajes quirargicos. Ensayos
como el estudio VIOLET han demostrado que la lobectomia por VATS ofrece

resultados oncoldgicos comparables a la toracotomia convencional en el seguimiento a



corto plazo (16). Por su parte, la cirugia robotica ha emergido como una alternativa que
proporciona mayor precision quirurgica y mejor ergonomia para el cirujano. Aunque
los estudios comparativos entre VATS y RATS son aun limitados, la evidencia
disponible sugiere resultados similares en cuanto a reseccion oncoldgica y prondstico,
destacandose beneficios perioperatorios como menor dolor, menor sangrado y menor
estancia hospitalaria en pacientes seleccionados (17).

A pesar de la evidencia internacional disponible, existe limitada informacion
proveniente de paises latinoamericanos y, particularmente, del Perti, que permita
evaluar de manera comparativa los resultados oncologicos y quirtrgicos de estos
abordajes en la practica clinica real. En este contexto, resulta relevante analizar la
experiencia institucional del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, centro
de referencia nacional, considerando que la implementacion de la cirugia robdtica es
relativamente reciente y que persiste el debate sobre la equivalencia oncoldgica de las
técnicas minimamente invasivas frente a la toracotomia convencional, especialmente
en lo referente a la linfadenectomia mediastinal y los resultados a largo plazo.

Por lo expuesto, surge la siguiente pregunta de investigacion: ;Existen diferencias
significativas en los resultados oncoldgicos y quirtrgicos entre pacientes con cancer
pulmonar sometidos a reseccidon pulmonar anatomica por toracotomia, cirugia
toracoscopica video-asistida (VATS) y cirugia robotica (RATS) en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas durante el periodo enero 2019 — febrero 2025,
con seguimiento de desenlaces clinicos hasta febrero de 2026? La realizacion de este
estudio se justifica en la necesidad de generar evidencia local que permita comparar

estas tres técnicas quirdrgicas en términos de control oncologico, morbilidad quirargica



y recuperacion postoperatoria, contribuyendo a la toma de decisiones clinicas basadas
en datos de la realidad peruana y optimizando la seleccion del abordaje quirtirgico mas

adecuado para los pacientes con cancer pulmonar.

4. OBJETIVOS
4.1 Objetivo general
Comparar los resultados oncoldgicos y quirtrgicos de la reseccion pulmonar
anatomica realizada por toracotomia, cirugia toracoscopica video-asistida
(VATS) y cirugia robotica (RATS) en pacientes con cancer pulmonar
atendidos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas durante el

periodo enero 2019 — febrero 2025.

4.2 Objetivos especificos

e Describir y comparar las caracteristicas demogréaficas, clinicas y tumorales
basales de los pacientes sometidos a reseccion pulmonar anatémica segiin
el abordaje quirtrgico, con la finalidad de evaluar la comparabilidad inicial
de los grupos.

e Comparar la sobrevida global y la sobrevida libre de enfermedad a 6 y 12
meses entre los pacientes intervenidos por toracotomia, VATS y RATS.

e Evaluar y comparar la calidad oncolégica de la reseccion, mediante el
analisis del estado de los margenes quirtrgicos y la adecuacion de la

linfadenectomia, entre los tres abordajes quirtirgicos.



e Comparar la frecuencia y severidad de las complicaciones postoperatorias
dentro de los 90 dias posteriores a la cirugia, segin el tipo de abordaje
quirurgico.

e Comparar los resultados perioperatorios y de recuperacion entre los tres
abordajes quirargicos, incluyendo tiempo operatorio, sangrado

intraoperatorio, estancia en UCI y estancia hospitalaria total.

5. MATERIAL Y METODO

a)

b)

Tipo de estudio:

Estudio observacional analitico de tipo cohorte retrospectiva, en el que se
comparan los resultados oncoldgicos y quirirgicos segun el abordaje quirtrgico
(toracotomia, VATS y RATS) en pacientes con cancer pulmonar atendidos en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas durante el periodo 2019-
2025, con seguimiento de desenlaces clinicos hasta febrero de 2026, obtenido
integramente mediante revision de registros hospitalarios (SIGH-INEN) (18).
Poblacion:

La poblacion de estudio estard conformada por pacientes adultos con cancer
pulmonar primario sometidos a reseccion pulmonar anatdmica con intencion
curativa en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN), en
Lima, entre enero de 2019 y febrero de 2025, que cumplan los criterios de
inclusion y exclusion establecidos.

Criterios de inclusion:



Pacientes de 18 afios 0 més al momento de la cirugia.

Diagnéstico histologico o citologico confirmado de cancer pulmonar
primario.

Pacientes sometidos a reseccion pulmonar anatémica con intencion curativa,
incluyendo lobectomia estandar, bilobectomia o neumonectomia.

Cirugia realizada en el INEN dentro del periodo de estudio (enero 2019 a
febrero 2025).

Disponibilidad de historia clinica fisica o electronica con informacion
quirtrgica completa.

Disponibilidad de informe anatomopatoldgico definitivo.

Abordaje quirtirgico documentado como toracotomia, VATS o RATS.
Pacientes con estadio clinico preoperatorio I, IT o ITITA segun la clasificacion

TNM novena edicion.

Criterios de exclusion:

Pacientes sometidos a cirugias de urgencia o emergencia.

Pacientes con resecciones pulmonares no anatomicas, tales como
segmentectomias tipicas o resecciones en cufia.

Historias clinicas con informacion intraoperatoria o anatomopatologica
incompleta que impida el andlisis de las variables principales del estudio.
Pacientes cuya informacion de seguimiento registrada en el sistema
institucional sea insuficiente para estimar la sobrevida global o libre de

enfermedad a los 12 meses.
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c)

d)

Muestra

Dado que el estudio abarca el universo de pacientes con cancer pulmonar
sometidos a reseccion pulmonar anatémica en el INEN durante el periodo enero
2019 — febrero 2025, Se trabajara con la totalidad de casos disponibles en el
periodo (muestra censal). Con fines de verificar la suficiencia estadistica del
tamafio muestral disponible, se estimard el nimero minimo requerido mediante
EPIDAT 4.2 con un nivel de confianza del 95% y poder del 80%, a fin de
evaluar si el universo identificado es suficiente para detectar diferencias
clinicamente relevantes entre los tres grupos. El parametro de referencia para
el calculo sera la frecuencia de complicaciones postoperatorias reportada en la
literatura para cada abordaje. Dado que el grupo RATS representa la cohorte de
menor tamafio por la implementacion mas reciente de esta técnica en el INEN,
se establecera una relacion no equitativa de 1:2:3 para RATS, VATS y
toracotomia respectivamente, con la finalidad de optimizar el poder estadistico
de las comparaciones.

Definicion operacional de variables

Ver en Anexo 2.

Procedimiento y técnicas

Se realizard un estudio de cohorte retrospectiva, mediante la revision de
historias clinicas fisicas y electronicas de pacientes con cancer pulmonar
sometidos a reseccion pulmonar anatémica por toracotomia, VATS o RATS en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas (INEN), entre enero de 2019

y febrero de 2025. Se incluird la identificacion de casos y la recoleccion de
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variables basales, intraoperatorias y postoperatorias tempranas y tardias. El
seguimiento de la sobrevida global y libre de enfermedad a los 6 y 12 meses se
obtendra mediante revision Unica de los registros institucionales disponibles al
momento de la recoleccion de datos (18,19). Previa aprobacion del Comité de
Etica en Investigacion del INEN se accedera al sistema de historias clinicas
electronicas (SIGH-INEN), a las historias clinicas fisicas y a los registros
quirargicos y anatomopatologicos, garantizando el uso exclusivo de
informacion secundaria y la confidencialidad de los datos (20). Los pacientes
seran identificados mediante busqueda sistematica de diagndsticos CIE-10
(C34.0-C34.9) y procedimientos de reseccion pulmonar, verificados con los
registros operatorios, confirmandose el tipo de abordaje quirurgico y el
cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion (21). La lobectomia por
toracotomia fue realizada mediante abordaje abierto convencional, la VATS
mediante incisiones minimas con torre de videoendoscopia de alta definicion y
optica de 30°, y la RATS mediante el sistema Da Vinci® Xi, respetdndose en
todos los casos los principios oncoldgicos de reseccion completa (RO) y
linfadenectomia mediastinal adecuada (20-21).

El seguimiento de los desenlaces clinicos se obtendré exclusivamente mediante
la revision de los registros consignados en el sistema hospitalario (SIGH-INEN)
e historias clinicas fisicas. Dado que el ultimo paciente incluido fue operado en
febrero de 2025 y el periodo maximo de seguimiento establecido es de 12
meses, dicho seguimiento culminé en febrero de 2026, fecha en la que todos los

datos de complicaciones postoperatorias a los 90 dias, sobrevida global y

12



sobrevida libre de enfermedad a los 6 y 12 meses se encuentran integramente
disponibles en los registros institucionales. No se realizara contacto directo con
los pacientes ni intervencion de ningun tipo; la recoleccion sera estrictamente
documental.

Se evaluard y comparara la calidad oncoldgica de la reseccion entre los tres
abordajes quirargicos: toracotomia, VATS y RATS mediante el andlisis del
estado de los margenes quirargicos y la adecuacion de la linfadenectomia
realizada en cada caso.

Esta valoracion se efectud en el periodo postoperatorio inmediato, una vez se
dispuso del informe anatomopatoldgico definitivo de la pieza quirtrgica. La
informacion fue obtenida a partir de la revision de los reportes histopatologicos
archivados en las historias clinicas, los datos seran registrados de manera
sistematica en la ficha de recoleccion disefiada para el estudio al momento de
emitirse el resultado definitivo.

La calidad oncoldgica serd medida objetivamente a través de dos variables. En
primer lugar, el estado de los margenes quirtrgicos serd clasificado como RO
cuando no exista tumor microscopico en los bordes de reseccion, R1 cuando
haya compromiso microscopico y R2 en caso de enfermedad residual
macroscopica. Se considerard como indicador principal de adecuada calidad
oncoldgica la proporcion de resecciones RO en cada grupo.

En segundo lugar, se evaluara la adecuacion de la linfadenectomia tanto de
manera cuantitativa registrando el nimero total de ganglios resecados y el

nimero de estaciones ganglionares mediastinales e hiliares disecadas como
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cualitativa, verificando que la disecciéon cumpla con los criterios oncologicos
vigentes, incluyendo al menos tres estaciones mediastinales con compromiso
obligatorio de la estacion subcarinal, ademds de las estaciones hiliares o
intrapulmonares correspondientes.

Se comparara la frecuencia y severidad de las complicaciones postoperatorias
ocurridas dentro de los 90 dias posteriores a la cirugia, segun el tipo de abordaje
quirargico empleado. Para este proposito, se considerard complicacion
postoperatoria cualquier evento adverso relacionado directa o indirectamente
con el procedimiento quirurgico que ocurra durante el periodo de
hospitalizacion o dentro de los 90 dias posteriores al acto operatorio.

La severidad de las complicaciones serd determinada de manera objetiva
utilizando la clasificacion de Clavien-Dindo, ampliamente validada en cirugia.
Se definird como complicacién leve aquella clasificada como grado I-II
(requiere tratamiento farmacologico o medidas minimamente invasivas sin
necesidad de intervencion quirdrgica mayor), y como complicacién severa
aquella correspondiente a grado III o superior, es decir, aquellas que requieran
intervencion quirdrgica, endoscdpica o radiologica (grado III), que impliquen
compromiso vital con necesidad de manejo en unidad de cuidados intensivos
(grado IV), o que resulten en el fallecimiento del paciente (grado V).

En caso de sospecha o antecedente de complicacion, se revisaran los examenes
complementarios realizados durante el periodo postoperatorio (analisis de
laboratorio, estudios de imagen como radiografia o tomografia de torax,

ecografias, cultivos u otros segin corresponda). Asimismo, se revisaran
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reingresos hospitalarios, intervenciones adicionales o atenciones en emergencia
registradas en el sistema institucional.

La informacion serd registrada en una ficha estructurada (Anexo 1) y verificada
para asegurar su consistencia, minimizando el sesgo de informacion mediante
la triangulacion de fuentes clinicas, quirtrgicas y anatomopatoldgicas y la

exclusion de registros incompletos (20,21).

Aspectos éticos del estudio

Dado que el presente estudio es de disefio retrospectivo y la recoleccion de
datos se realizara exclusivamente mediante la revision de registros hospitalarios
ya existentes (historias clinicas fisicas y electronicas, sistema SIGH-INEN), sin
contacto directo con los participantes ni intervencioén de ningun tipo sobre ellos,
se solicitara formalmente la dispensa de consentimiento informado ante el
Comité de Etica en Investigacion del INEN y de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia. Dicha solicitud se fundamentara en: (a) el uso exclusivo de
informacion secundaria previamente generada en el contexto de la atencion
clinica, (b) la ausencia de riesgo para los participantes, (c) la garantia de
confidencialidad y anonimizacion de los datos, y (d) la imposibilidad practica
de obtener consentimiento individual dado el caracter historico de la cohorte.
El procedimiento se ajustard a los principios éticos de la Declaracion de
Helsinki, a las Buenas Practicas Clinicas y a la normativa nacional vigente en

materia de investigacion en salud.
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g) Plan de analisis
La informacion recopilada se registrara en una base de datos en Microsoft Excel
2021, con variables categoricas codificadas numéricamente segiin el Anexo 2 'y
variables cuantitativas consignadas en sus unidades originales. Se aplicaran
validaciones de rango y consistencia para minimizar errores, y la base depurada
sera exportada a STATA® version 17.0 para el analisis estadistico (18). En la
dimension oncologica se recogeran la sobrevida global y la sobrevida libre de
enfermedad, la calidad de reseccion segun margenes quirurgicos (R0, R1, R2),
el nimero de ganglios resecados, las estaciones ganglionares evaluadas, el
estadio tumoral segin TNM, novena edicion, y la recurrencia local, regional o
a distancia, a partir de la ficha de recoleccion (Anexo 1), el sistema SIGH-INEN
y los registros anatomopatolégicos disponibles al momento de la recoleccion
de datos (19,20). En la dimensidn quirtrgica se registraran las complicaciones
postoperatorias dentro de los primeros 90 dias, clasificadas segun Clavien—
Dindo, utilizando notas operatorias y protocolos quirtrgicos (21). En la
dimensidn perioperatoria se recopilardn variables como tiempo operatorio,
sangrado intraoperatorio, estancia en UCI y estancia hospitalaria total, asi como
caracteristicas basales demograficas, clinicas y tumorales, obtenidas de los
registros quirdrgicos y las historias clinicas fisicas y electronicas (21). El
andlisis descriptivo incluird frecuencias para variables categdricas y medias o
medianas para variables cuantitativas segiin normalidad, evaluada mediante
Shapiro—Wilk o Kolmogorov—Smirnov (20). El andlisis bivariado comparara

los tres abordajes quirtirgicos (toracotomia, VATS y RATS) mediante Chi-
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cuadrado o Fisher para variables categoricas y ANOVA o Kruskal-Wallis para
cuantitativas (21). La sobrevida se analizara con el método de Kaplan—Meier,
comparando curvas mediante log-rank, y se emplearan modelos multivariables
para evaluar la asociacion entre el tipo de abordaje y los principales desenlaces,
estimando medidas de efecto con intervalos de confianza al 95 %, considerando
p <0,05; los datos faltantes menores al 10 % se manejaran mediante imputacion
multiple y se asumira un poder estadistico del 80 %, estimado con EPIDAT 4.2
(19-21).
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

CUADRO DE PRESUPUESTO

Descripcion Precio
Rubro Cantidad Total Financiado
del rubro Unitario
Materiales e insumos de investigacion
Necesario para
Autofinanciad
Internet | busqueda 1 S/. 200 S/. 200
0
bibliografia
Materiales | Lapiceros, hojas
Autofinanciad
de bond, folder, Indefinido | Indefinido | S/. 1000
0
escritorio | archivadores
Necesario para
Autofinanciad
Luz uso de laptops e 4 S/. 80 S/. 320
0
impresoras
Traslado al
INEN para Autofinanciad
Pasajes 1 S/. 700 S/. 700
recoleccion de 0
datos
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retrospectivos y
de seguimiento
(revision de
registros

hospitalarios)

Impresion de

fichas de
Gastos recoleccion, Autofinanciad
S/. 800
adicionales | materiales de 0
archivo e
imprevistos
Total S/. 3020
CRONOGRAMA
2025-2026
ACTIVIDADES
SET | NOV | DIC | MAR | ABR | MAY
Busqueda de bibliografia. X X
Redaccion del protocolo. X X
Envio del proyecto al comiteé. X
Autorizacion del estudio. X
Recoleccion de datos. X X
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Recoleccion de datos de seguimiento
(complicaciones 90 dias, sobrevida 6 y

X X
12 meses) mediante revision de
registros hospitalarios
Codificacion de datos. X
Andlisis estadistico. X
Redaccion de informe final. X

8. ANEXOS
ANEXO 1: Instrumento
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Resultados oncologicos y quirurgicos de la reseccion pulmonar anatomica en

pacientes con cancer pulmonar segin el abordaje quirurgico en el Instituto Nacional
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de Enfermedades Neoplasicas, 2019-2025

DATOS DE IDENTIFICACION

Nro. Historia Clinica: Caodigo del Paciente:

l. DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

Edad (arios): Sexo: IMC {kg/m?):
[ ] Masculino

[ ] Femenino

Procedencia: Distrito:

[ JUrbana [ ] Rural

Il. COMORBILIDADES

[JHTA []DM2 [JEPOC []Cardiopatia [ ]JERC []TBC

[ ] Tabaquismo

Otras (especificar):

Antecedentes:

[ ]TBC [ ]Portador de TDT previo
Cirugia de torax previa:
[]Si []No

Lado: Tipo de cirugia:

[ ] Derecho [ ]lzquierdo

Causa de cirugia:
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lll. CARACTERISTICAS TUMORALES PREOPERATORIAS

Histologia tumoral:

Localizacion tumoral: Lateralidad:

[ ]Derecho [ ]lzquierdo

Estadio clinico TNM (9 edicion):
T N: M Estadio:

PET-CT:

[]Si []No

IV. DATOS QUIRURGICOS

Cirugia de reseccion pulmonar (Tipo de Abordaje):

[ ] Toracotomia [ JVATS [ ]RATS

Tipo de reseccion pulmonar: Fecha de cirugia:

Ubicacion:

[ ]Lado derecho [ ]Lado izquierdo

Tiempo operatorio (min): Sangrado (ml): Urgencia:

[ ] Electiva
[ ] Urgencia

Complicaciones intracperatorias:
[]Si []No

Especificar tipo de complicacion:

Conversion de cirugia: Causa de conversion:

[]Si []No
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V. ANATOMOPATOLOGIA

Histologia definitiva:

Estadificacion patologica TNM:

pT: pPN:

Margenes de reseccion:

Tamafio tumoral {cm):

pM:

Nimero de ganglios resecados:

Estadio:

Niamero de estacionsg
ganglionares:

Adecuacion de linfadenectomia:

[ ]Adecuada [ ]Inadecuada

VI. RESULTADOS POSTOPERATORIOS

Complicaciones postoperatorias:
[]Si []No

Especificar:

Dias con tubo de drenaje:

Dias en UCI:

Estancia hospitalaria

Ingreso a UCI:
[]Si []No
Reintervencion quirdrgica:
[]Si []No

Especificar causa:

Readmision a 30 dias:

[]Si []No
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VIl. SEGUIMIENTO ONCOLOGICO

Recurrencia tumoral:
[]Si []No

Tipo de recurrencia:

Tiempo hasta la recurrencia (meses):

Sobrevida libre de enfermedad (meses):

Sobrevida global (meses):

Estado vital:

[ ]Vivo [ ]Fallecido

Fecha de ultima consulta:

Fecha de defuncion:

Mortalidad a los 90 dias:
[]Si []No

Especificar causa:

ANEXO 2: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tipo /
Variable Definicion operacional Forma de registro
Escala
Anos cumplidos del paciente
al momento de la cirugia, |Cuantitativa/| Numero entero
Edad
consignados en la historia Razén (afios)
clinica
Sexo biologico registrado en | Cualitativa / 0 = Masculino
Sexo
la historia clinica Nominal 1 = Femenino
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Categoria de

Clasificacion del indice de

masa corporal segiin

Cualitativa /

0=Bajo peso

1=Normal

IMC Ordinal 2=Sobrepeso
criterios OMS
3=Obesidad
Tipo de Técnica quirargica utilizada O=Toracotomia
Cualitativa /
abordaje para la reseccion pulmonar, 1=VATS
Nominal
quirdrgico segun nota operatoria 2=RATS
Estado de los margenes
0=RO
Margenes de quirargicos segin informe | Cualitativa /
1=R1
reseccion anatomopatologico Ordinal
2=R2

definitivo (clasificacion R)

Adecuacion de

linfadenectomia

Cumplimiento de > 3
estaciones mediastinales
evaluadas (incluyendo
obligatoriamente la estacion
subcarinal) + estaciones
hiliares/intrapulmonares
correspondientes y > 6
ganglios resecados en total,
segn informe

anatomopatolédgico

Cualitativa /

Nominal

O=Inadecuada

1=Adecuada
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Numero de

Total de ganglios linfaticos

Cuantitativa /

ganglios identificados en el informe Numero entero
Razon
resecados anatomopatoldgico
Total de estaciones
Numero de
ganglionares diferentes | Cuantitativa /
estaciones Numero entero
resecadas segiin mapa Razon
ganglionares
IASLC
Tiempo transcurrido desde
Tiempo Cuantitativa /
la incision cutdnea hasta el Minutos
operatorio Razén
cierre de piel
Volumen estimado de
Sangrado Cuantitativa /
pérdida sanguinea durante la Mililitros
intraoperatorio Razon
cirugia
1=Adenocarcinoma
2=Escamoso
Histologia Tipo histoldgico del tumor | Cualitativa /
3=C¢lulas grandes
tumoral segun clasificacion OMS Nominal
4=Carcinoide
5=0tro
1=LSD
Localizacion Lobulo pulmonar donde se | Cualitativa / 2=LM
tumoral localiza el tumor primario Nominal 3=LID
4=LSI
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5=Lingula

6=LII

Lateralidad

Lado del pulmon afectado

por el tumor

Cualitativa /

Nominal

1=Derecho

2=Izquierdo

Estadio clinico

T

Clasificacién tumoral T

segiin TNM 9.? edicion

Cualitativa /

Ordinal

Categorias

T1mi-T4

Estadio clinico

Clasificacion ganglionar N

Cualitativa /

NO, N1, N2a, N2b,

N segun TNM 9.2 edicion Ordinal N3
Agrupacion por estadios
Estadio clinico Cualitativa /
clinicos segun TNM 9.* [IA1-11IC
global Ordinal
edicion
Realizacion de PET-CT con
PET-CT Cualitativa / 0=No
18F-FDG en la
realizado Nominal 1=Si
estadificacion preoperatoria
Cualquier evento adverso
relacionado directa o
indirectamente con el
Complicacion
procedimiento quirargico | Cualitativa / 0=No
postoperatoria
que ocurra durante la Nominal 1=Si
(frecuencia)

hospitalizacion o dentro de
los 90 dias posteriores al

acto operatorio (incluye
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reingresos, reintervenciones,

etc.)

Grado de severidad de la
complicacién mas grave

presentada por el paciente

dentro de los 90 dias 0=Sin
Severidad de la
postoperatorios, segin la | Cualitativa / complicacion
complicacion
clasificacion de Clavien- Ordinal 1=Leve (I-1I)
postoperatoria
Dindo (Dindo et al., 2004; 2=Severa (I1I-V)
ampliamente validada en
cirugia toracica y oncoldgica
pulmonar).
Dias desde la colocacion
Dias con drenaje Cuantitativa /
hasta el retiro del ultimo Numero de dias
toracico Razén
drenaje pleural
Nueva intervencion
Reintervencion quirurgica por Cualitativa / 0=No
quirurgica complicaciones dentro de 90 | Nominal 1=Si

dias
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Reingreso hospitalario no

Readmision a 30 Cualitativa / 0=No
planificado dentro de los 30
dias Nominal 1=Si
dias posteriores al alta
Ingreso a unidad de
Cualitativa / 0=No
Ingreso a UCI cuidados intensivos en el
Nominal 1=Si
postoperatorio
Numero total de dias de | Cuantitativa /
Dias en UCI Numero de dias
permanencia en UCI Razon
Estancia Dias desde el ingreso hasta | Cuantitativa /
Numero de dias
hospitalaria el alta médica Razon

Estado al final

Condicion vital del paciente

Cualitativa /

0=Vivo

del seguimiento | al finalizar el seguimiento Nominal 1=Fallecido
Tiempo hastael | Tiempo desde la cirugia
Cuantitativa /
final del hasta la ultima evaluacién o Meses
Razon
seguimiento fallecimiento
Tiempo desde la cirugia
Tiempo libre de Cuantitativa /
hasta la recurrencia tumoral Meses
enfermedad Razén
documentada
Reaparicion de enfermedad
Recurrencia Cualitativa / 0=No
tumoral confirmada por
tumoral Nominal 1=Si

imagen o histologia
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ANEXO 3: CALCULO DE VERIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

Software utilizado: EPIDAT version 4.2 (OPS/OMS)
Parametros:

* Nivel de confianza: 95% (o = 0.05)

* Poder estadistico: 80% (p = 0.20)

* Proporcion de complicaciones: segun literatura por abordaje

* Relacion de grupos: 1:2:3 (RATS: VATS: Toracotomia)
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