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RESUMEN

El presente estudio de investigacion se centra en identificar los factores
de riesgos relacionados a la incidencia del desarrollo de metastasis
regional en la neoplasia maligna de la glandula parotida. Siendo el
cancer de parotida una enfermedad poco frecuente, pero la mas comun
dentro de la patologia maligna de las glandulas salivales, es importante
hallar los factores de riesgo tanto clinicos como anatomopatolégicos
para poder determinar cuales estan estrechamente relacionados con la
metastasis cervical y asi poder brindar manejo adecuado de dicha
patologia.

Se realizara un estudio retrospectivo observacional descriptivo en el
cual se revisaran historias de pacientes con diagnéstico de cancer de
parotida tratados en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
en el periodo comprendido entre los anos 2005-2015, se recopilaran
datos de interés en una ficha de datos para poder determinar los
factores de riesgo asociados a la incidencia de metastasis cervical en la
neoplasia maligna de parotida, dentro de ellos hallazgos clinicos y
patologicos.

Finalmente se realizara analisis de los resultados bivariados vy
multivariados para determinar los factores de riesgo con estrecha
asociacion.

Palabras claves: parotidas, cancer, metastasis cervical.

I. TITULO DE PROYECTO

“Factores clinicos y patolégicos asociados a la presencia de metastasis
cervical en las neoplasias maligna de parétida y su implicancia
quirargica en el Departamento de Cabeza y Cuello del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas entre los anos 2005 a 2015”

II. MARCO TEORICO

Los tumores de glandulas salivales mayores son poco comunes, la incidencia
anual en el mundo varian entre 0.05 a 2 por cada 100 000 habitantes !. La
mayoria de tumores se desarrolla a nivel de la glandula pardétida, estos suelen
ser raros antes de los 40 anos y la incidencia en pacientes mayores es mas
alta en hombres que en mujeres 2.

Un estudio en los Estados Unidos que fue desarrollado entre los annos 1979 y
1999 mostro un incremento significativo en la incidencia del cancer de
glandulas salivales; revelé que si bien tenian una incidencia de 6.3% entre los
anos comprendido de 1974 a 1976, la comparativa muestra un 8.1% de todos
los canceres de cabeza y cuello entre los anos de 1998 a 1999 3.

Las causas de cancer de glandula salival son desconocidas; sin embargo la
dieta tal vez pueda influenciar en la prevenciéon del mismo, ya que un
incremento en el consumo de frutas y vegetales, particularmente altos en

2



vitamina C y limitando las comidas altas en colesterol 4. Esto se evidencio en
un estudio de casos control realizado en poblacion China que revel6 un
significativo efecto protector del consumo de vegetales con aproximadamente
70% de reduccion del riesgo de cancer de glandulas salivales en comparacion
con pacientes que consumian alto estos productos 5.

El antecedente de irradiacion también es considerado como agente causal
para desarrollo de tumores de glandulas salivales. Esto fue encontrado en
sobrevivientes japoneses de la explosion atomica y en pacientes quienes
recibieron irradiaciéon de cabeza y cuello durante la infancia por condiciones
benignas u otra causa 6.

Asi mismo entidades clinicas conocidas se han visto relacionados con la
incidencia de cancer de glandulas salivales; un estudio en Suecia mostr6é que
aproximadamente mas 5000 pacientes suecos con enfermedad de Hodgkins la
incidencia fue de 4 veces mas para la presentacion de cancer de glandulas
salivales 7. Asi mismo en Estados Unidos y Suiza se ha detectado un
incremento de segundo cancer primario incluyendo cancer de glandulas
salivales en mas de 1000 nifnos con diagnostico de meduloblastoma 8.

La inflamacién cronica de las glandulas salivales atin no esta clara o definido
su papel como factor de riesgo.

Los tumores de glandulas salivales son clasificados de acuerdo a la nueva
WHO publicada en el 2005 10. La clasificacion histolégica de tumores de
glandulas salivales ha evolucionado y la importancia del grado del tumor es
ampliamente aceptado, sin embargo, la identificacion del mismo es muchas
veces dificil aun para un patélogo experimentado.

El grado del tumor (alto, mediano y bajo) se supone que refleja la naturaleza
biologica de un tumor (agresivo, intermedio e indolente). Tumores como el
adenocarcinoma y carcinoma adenoide quistico tienen un comportamiento
biolégicamente similar (sin embargo no todos son asi). Algunas familias son
conocidas como alto grado o de biologia agresiva como el anaplasico,
carcinoma ex adenoma pleomorfico, carcinoma escamoso, mucoepidermoide
de alto grado; algunos son catalogados de bajo grado carcinoma de células
acinares, adenocarcinoma de bajo grado, polimorfo de bajo grado e intermedio
adenoide quistico!©.

El pronéstico de los tumores de glandulas salivales se parece correlacionar
ampliamente con subtipo histologico, los carcinomas ductales, carcinoma
oncocitoma, carcinoma epidermoide, carcinoma de células altas, son
considerados de alto grado y de mal pronostico. Estos muestran alta tendencia
a recurrencia local y metastasis a distancial®.

Las patologias benignas de parotida como el adenoma pleomoérfico pueden
ocurrir en pacientes jovenes, sin embargo existe riesgo de desarrollar
carcinoma maligno de parétida desde que estos tumores tienen el riesgo de
transformacion de malignidad de 3 a 10% 11.

El examen fisico es la herramienta de diagnéstico mas importante;
aproximadamente el 80% de tumores de glandulas salivales surgen de la
pardtida, y aproximadamente 80% de ellos son benignos, por lo cual el
diagnostico inicial debe incluir diagnéstico diferencial entre tumor y otras
condiciones como quistes, procesos inflamatorios o adenopatias.



La ultrasonografia como herramienta de apoyo al diagnostica es de bajo costo
y de alta sensibilidad aproximadamente 100% similar al TAC y esta es siempre
recomendable como estudio preoperatorio, ya que el 90% de los tumores
surgen en el 16bulo superficial de la parétida. La ultrasonografia es excelente
para diferenciar entre un tumor intraglandular de lesiones extra glandulares,
sin embargo este no permite mostrar parte del l6bulo profundo de la parétida
12,13,14, La tomografia y la resonancia magnética (MRI) tienen mejor uso en
identificar lesiones en el 16bulo profundo 15. La MRI es particularmente
recomendad ya que permite identificar la interfase del tumor y tejidos
periféricos, especialmente para tumores mayores de 4 cm y para los que
surgen de estructuras profundas y/o envuelven las mismas. Las ventajas de la
RMN incluyen la eliminacion de los artefactos dentales y la habilidad de
distinguir entre un tumor y una obstruccion de secreciones 16.17.18,

El PET scan es superior que la tomografia y la resonancia magnética para el
estadiaje en el diagnostico inicial y en los casos de enfermedad locoregional y
metastasis a distancia 19, esta técnica es relativamente nueva para el
diagnostico y seguimiento de tumores de las glandulas salivales. El PET scan
solo no es recomendado como procedimiento de estadiaje, siempre se
recomiendo su uso en combinacion de la TAC y/o MRI. La TAC de torax es
usada para excluir metastasis pulmonar a distancia y debe ser considerando
para los subtipos histolégicos de alto grado y enfermedad localmente
avanzada.

El dilema del diagnoéstico surge en la presencia de una tumoracion indolente
que se enmascara como un tumor benigno. La biopsia aspiracion con aguja
fina (BAAF) tiene alta sensibilidad y especificidad alta con una agudeza que va
desde 87% al 96% 20. Los rangos de sensibilidad entre 73% y 86.6% de
malignidad y benignidad mientras que la especificidad fue usualmente mejor
en patologias benignas que en malignas 97% vs 85% 21. Los falsos negativos
suelen producirse por la presencia de una muestra inadecuada en la mayoria
de los casos. La biopsia aspiracion tiene la capacidad de discriminar entre un
tumor primario de glandula salival y patologia linfonodal en caso de un
linfonodo peri glandular, la cirugia puede ser evitada en un tercio de los casos
22, Las biopsias aspiraciones repetidas pueden ser realizadas en la busqueda
diagnostica de un tumor con degeneracion quistica cual es relativamente
frecuente en el carcinoma mucoepidermoide.

El riesgo de siembra a lo largo de la ruta de la aguja fina ha demostrado ser
insignificante. Sin embargo de esta observacion la BAAF podria ser usada con
mayor discrecion clinica. La BAAF en particular cumple un rol en los casos
donde la sospecha de patologia diagnostica puede cambiar la estrategia
terapéutica. Asi mismo la BAAF es también sugerida en nifos donde los
procesos inflamatorios y las neoplasias quisticas benignas son o representan
la mayor causa de aumento de volumen de glandula salivales particularmente
en la region submandibular 23. La biopsia abierta usualmente no se
recomienda debido al riesgo de diseminacion tumoral.

La agudeza de la biopsia congelacion es bastante controversial. Los falsos
positivos son en un promedio de 1.1%, los falsos negativos van de 2.6%. La
tasa de agudeza es mejor para los tumores benignos que para los tumores
malignos 98.7% vs 85.9% 24. El procedimiento tiene multiples limitaciones
tales como la dificultad por los diferentes subtipos histolégicos.



La invasion local muchas veces se relaciona con el grado histolégico asi como
para recurrencia local y la diseminacion. La metastasis ganglionar es
generalmente menos frecuente que para los carcinomas escamosos de mucosa
pero puede ser muy frecuente en algunos tipos en particular como los
carcinomas ductales, mucoepidermoide de alto grado, carcinoma ex adenoma
pleomorfico, carcinoma escamoso. La diseminacion linfatica no es frecuente
para los tumores de bajo grado como el adenocarcinoma polimorfo de bajo
grado, mucoepidermoide de bajo grado y adenoide quistico25.26,

La diseminacion hematogena se localiza mas frecuentemente en los pulmones
en un 80%, seguido por el hueso 15%, higado y otros sitios 5%, son la
principal causa de muerte en las neoplasias malignas de glandulas salivales y
dependen del grado de malignidad; el adenoide quistico, adenocarcinoma NOS,
carcinoma ex tumor mixto, carcinoma de células pequefnas y el carcinoma
ductal son los que muestran mayor tasa de metastasis a distancia llegando
hasta el 50%. La metastasis a distancia del carcinoma adenoide quistico
muestra una particular evolucion lenta con sobrevida que puede llegar a los
20 anos. La metastasis del adenoma pleomoérfico es raro, histolégicamente es
una tumoracion benigna caracterizada por multiples recurrencias y a lo largo
de un intervalo entre el desarrollo del tumor primario y la metastasis a
distancia usualmente ocurre en el hueso (50%) seguido de metastasis a los
pulmones y nédulos linfaticos ambos 30% 25.26,

La sobrevida de estos tumores se relaciona estrechamente con el estadio
clinico y el grado histolégico. La histologia es también un predictor de
comportamiento del tumor y este contribuye a un optimo tratamiento?26.

El estadio tumoral, la histologia, el grado, la paralisis del nervio facial, la
extension extra parotidea y la afeccion de ganglios son los mas importantes
predictores de sobrevida, asimismo muchos estudios mencionan que el
estadiaje es mas importante que el grado 27,2829,

La edad del paciente y la presencia de margenes positivos posterior al
tratamiento quirargico, junto con los factores pronésticos mencionados, tienen
que se considerados como los principales causas de recurrencia loco regional
en cancer de glandula paréotida 3031, Otros factores prondsticos
considerandose al adenoide quistico son la presencia de invasién perineural y
un patron solido en la histologia 32. Por otro lado en el caso de los carcinomas
epitelial mioepitelial, son el margen, la invasion angiolinfatica, la necrosis y la
anaplasia mioepitelial que se han visto factores importantes de recurrencia 33.

De acuerdo a las guias del NCCN el tratamiento estandar de los carcinomas
resecables son la excisién quirargica, la diseccion de cuello profilactica no esta
recomendada. La radioterapia post operatoria es recomendada en pacientes
seleccionados; y la radioterapia como tratamiento neo adyuvante es
recomendada para pacientes que se rehusan al tratamiento quirurgico o
quienes tienen enfermedad irresecable. La quimioterapia esta indicada solo
para uso clinico individual y para terapia paliativa en tumores no abordables
quirargicamente y con metastasis a distancia 34.

Sin embargo el tratamiento para los tumores de glandulas salivales tiene que
ser individualizado para cada paciente, mucho mas que en otras neoplasias;
por esta razon la experiencia en el manejo es muy importante. Siendo la
parotidectomia superficial con preservacion del nervio facial el tratamiento
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terapéutico para los tumores malignos que acontecen en la el 1lobulo
superficial de la parétida. La enucleaciéon puede resultar en un alto riesgo de
recurrencia y disfuncion del nervio facial en una segunda cirugia. El termino d
parotidectomia superficial parcial esta descrita por Leversterin, quien
considero seguro y efectivo como tratamiento de tumores benignos 35. En el
caso de los tumores grandes con extension al espacio parafaringeo, la
exposicion quirurgica del 16bulo profundo puede ser desarrollada también por
exposicion cervical y algunos pueden requerir mandibulotomia. Siempre se
debe buscar un balance entre la erradicacion del tumor y la preservacion del
nervio facial.

La parotidectomia radical que incluye el nervio facial, es el tratamiento
estandar si el tumor se encuentra adherido o infiltra otras estructuras
(preoperatoria afeccion facial, afeccion de piel y hueso). Muchos de estos
tumores agresivos afectan a la region retro mandibular por lo que necesitan
un abordaje transcervical; son solo unos pocos que necesitan mandibulotomia
para el acceso 36,

La metastasis ganglionar es baja se presenta en un rango de 14 a 20% 37 y
ocurre frecuentemente en tumores de alto grado y estadios avanzados y en
presencia de invasion extracapsular y paralisis facial independiente de la
histologia 363738, La incidencia de metastasis linfonodal en carcinoma
adenoide quistico de paréotida es generalmente baja y consecuentemente la
indicacion para cualquier tipo de diseccion cervical es cuestionable 39.

La diseccion de cuello convencional es estandar en el tratamiento para
afeccion linfonodal presente. La diseccion selectiva deberia incluir los niveles I,
IT y III de cancer de region submandibular y sublingual, y los niveles Ib, II, III,
IV y Vb para cancer de pardtida. La diseccion modificada de cuello es
aceptable para el tratamiento de N1, si el linfonodo es moévil y para N2b
(menores de 3cm, menos de 3 noédulos y moviles) 39,:40,41,

La radioterapia como tratamiento complementaria es recomendada para
pacientes con tumor residual después de la cirugia o en la presencia de
extensa enfermedad linfonodal o ruptura capsular. Se indica indicada asi en
caso de carcinoma indiferenciado o alta grado, presencia de invasion
perineural, enfermedad avanzada (afeccion de nervio facial, afeccion del 16bulo
profundo, margenes positivos o cercanos e invasion linfatica y
vascular 42434445,

La irradiacion de manera electiva al cuello en caso de NO reduce la falla
linfonodal a los 10 afios en un rango de 0 a 26% 31. Asi mismo se ha visto que
la radioterapia con neutrones es recomendada en el carcinoma adenoide
quistico y se asocia a mejor control del tumor que en los que han recibido
terapia con fotones 46:47.

Pueden dar metastasis a los linfonodos, pulmones, higado y hueso. En cuanto
a las metastasis a distancia son poco frecuentes en tumores de bajo grado
(mucoepidermoide de bajo grado, adenocarcinoma polimorfo de bajo grado,
carcinoma de células claras) los carcinomas de alto grado ductales asi como
escamosos muestran la mayor tasa de metastasis de 46% a 30% de los casos
respectivamente. El mucoepidermoide de alto grado y el de células acinares
desarrollan metastasis entre 5 a 16%. Las metastasis del adenoide quistico
van de un rango de 25 a 55% y usualmente muestran caracter indolente. Las
metastasis solitarias de pulmoén e higado pueden ser resecadas. Las
metastasectomias pulmonares de pulmén provee un prolongado tiempo de
sobrevida de progresion de enfermedad pero este podria indicar se beneficioso



para la sobrevida, aunque aun esta en debate *8.

La recurrencia local representa el mayor causa de falla del tratamiento,
seguido por metastasis cervical y la metastasis a distancia. El riesgo relativo
de su presentacion depende del grado del tumor y el estadiaje, la presencia de
linfonodos positivos, afeccion del nervio facial y extension extraparenquimal.
El aproximadamente 70% de las recurrencias locales se observan dentro de los
3 primeros anos; debido a ello los pacientes deben ser seguidos estrictamente
dentro de los tres primeros anos.

De acuerdo a la evaluacion de cada paciente, se sugiere un esquema de
seguimiento de cada 1-3 meses el primer ano pos tratamiento, el segundo ano
cada 2 a 4 meses, el tercer afio cada 3 a 6 meses. Después de los 5 anos cada
12 meses. Todos los cancer de glandulas salivales requiere un seguimiento por
un periodo de 20 anos para poder tener una verdadera evaluacion clinica del
resultado, en particular para los casos de bajo grado y adenoide quistico.
Anualmente la radiografia de térax puede ser considerada en tumores de alto
grado y en cancer de glandula submaxilar y salival menor, ya que estos estan
relacionados con frecuencia en la recurrencia de metastasis pulmonar.

III. JUSTIFICACION

El presente estudio es interesante porque los tumores de parétida
corresponden a una patologia compleja con variabilidad en cuanto a su
histologia, y representa un reto diagnostico para el patélogo mas
experimentado.

Sin embargo, este trabajo permitira explorar la importancia de los hallazgos
clinicos, asi como del examen fisico y los estudios de imagenes nos permiten
tener una orientacion diagnoéstica de este tipo de tumores, lo cual permitira
ademas definir el tipo y conducta quirargica en cuanto al tumor primario y la
presencia de afeccion cervical.

Por otro lado la citologia como se mencion6 anteriormente cumple un rol
importante en el estudio preoperatorio, ya que muchas veces se someten a
intervencion quirurgica patologias de glandula parétida cuyo tratamiento
puede ser contemplado como conservador, disminuyendo asi la morbilidad
que por si conlleva el tratamiento quirargico.

Iv. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Existe asociacion entre los factores clinicos y patolégicos y la presencia de
metastasis cervical en las neoplasias maligna de parétida y su implicancia
quirtargica en el Departamento de Cabeza y Cuello del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas entre los aftos 2005 a 2015?



V. HIPOTESIS

e Hay evidencia de que existe relacion entre ciertos hallazgos
clinicos dependientes de cada paciente con respecto a la
incidencia de metastasis cervical en cancer de parétida en
pacientes del departamento de cabeza y cuello del INEN

e Hay evidencia de que existe relacion entre las diferentes
caracteristicas histopatologicas y su impacto en la incidencia
de metastasis cervical de cancer de parotida en pacientes del
departamento de cabeza y cuello del INEN.

VI. OBJETIVOS

General:

1.

Determinar los factores clinicos y patologicos asociados a la neoplasias
maligna de pardtida con la presencia de metastasis cervical y su
implicancia quirtrgica en el Departamento de Cabeza y Cuello del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas entre los afios 2005 a
20157

Especificos:

1.

2.

Determinar la frecuencia de tumor de parétida en los pacientes del
departamento de cabeza y cuello del INEN entre los aios 2005 al 2015
Determinar el comportamiento clinico de los tumores de parétida en los
pacientes del departamento de cabeza y cuello del INEN entre los afios
2005 al 2015

Determinar los hallazgos citopatologicos como método de apoyo
diagnostico en los tumores de parotida en los pacientes del
departamento de cabeza y cuello del INEN entre los afios 2005 al 2015
Determinar si existe asociacion entre los hallazgos clinicos y el
diagnostico anatomopatologico.

Determinar si existe asociacion entre los diagnostico citolégico y el
diagnostico anatomopatologico.

Determinar la asociacion histopatologica del tumor primario y la
presencia de metastasis cervical

Determinar la asociacion de los hallazgos clinicos y la presencia de
metastasis cervical

Determinar la frecuencia de metastasis cervical en los diferentes
subtipos histolégicos de cancer de parétida

Determinar si  existe asociacion entre las caracteristicas
anatomopatologico y el riesgo de recurrencia local y regional



VII. MATERIALES Y METODOS

Diseno de Estudio
El presente trabajo corresponde a un estudio observacional descriptivo
y retrospectivo

. Lugar de Estudio

Departamento de cabeza y cuello del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN)

El lugar donde se llevara a cabo el estudio sera en el INEN centro
especializado en la promocion de salud y la prevenciéon, diagnostico,
tratamiento y rehabilitacion de las personas afectadas por
enfermedades tumorales o neoplasicas.

El proceso de atencion de los pacientes se inicia en el departamento de
prevencion, posteriormente son derivados al departamento de cabeza y
cuello para su evaluacion y tratamiento. Una vez diagnosticados se
realiza la cirugia de acuerdo a la complejidad de la tumoracion, el
paciente posteriormente tendra tratamiento complementario de acuerdo
a hallazgos de cirugia y encontrados en el estudio anatomopatologico;
asi como seguimiento de manera periodica.

Poblacion de Estudio
Criterios de Inclusion

- Pacientes con diagnostico de cancer de pardtida con metastasis
cervical operados en el INEN entre los annos 2005 a 2015

- Pacientes con diagnodstico de cancer de pardtida sin metastasis
cervical operados en el INEN entre los annos 2005 a 2015

- Pacientes con datos clinicos, radiologicos, citologicos e
histopatolégicos consignados en la historia clinica

Criterios de Exclusién

- Pacientes con tratamiento quirargico o no quirurgico previo tratados
en otra institucion

- Pacientes con enfermedad loco regional avanzada y a distancia
diagnosticados en el periodo de estudio

- Pacientes con tratamiento neo adyuvante diferentes a la cirugia

- Pacientes con recurrencia operados fuera del periodo de estudio

- Pacientes que abandonan seguimiento clinico posterior al
tratamiento

- Pacientes con diagnostico de neoplasia maligna adicional de tumor
diferente de paro6tida

- Pacientes con datos en la historia clinica incompletos

Material de Muestra

Se procedera a la busqueda en el sistema SISINEN los pacientes con
diagnoéstico de cancer de parétida ingresados a la institucion entre los
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meses de enero 2005 a diciembre 2015, se seleccionaran solo los
pacientes sometidos a tratamiento quirdrgico y que tengan resultado
anatomopatolégico compatible con carcinoma.

Variables de Estudio

VARIABLE DEFINICION CATEGORIA TIPO DE ESCALA DE UBICACION EN
OPERACIONAL VARIABLE MEDICION LA HC
Sexo Genero al que Masculino Categoérica Nominal Hoja de filiacion
pertenece Femenino Dicotomica
Edad Grupo etario al Numero Cuantitativa Continua Hoja de filiacion
que pertenece Algebraico
Antecedente Presencia o no Si Categorica Nominal Hoja de filiacion
de otro cancer No Dicotéomica
Dolor Presencia o no Si Categoérica Nominal Hoja de
de dolor No Dicotémico anamnesis
Progresion Modo de Insidioso Categorica Nominal Hoja de
presentacion Agudo Dicotémica anamnesis
Tamano Tamano de la Menor de 2 Cualitativa Ordinal Examen fisico
lesion medida De 2 a 4cm Informe de
en centimetros Mayor de 4cm ecografia,
tomografia,
resonancia.
Informe
anatomopatologico
Lateralidad Lugar en el Derecho Categorica Nominal Examen fisico
cual se Izquierdo Informe de
encuentra la Bilateral ecografia,
tumoracion tomografia,
resonancia.
Informe
anatomopatologico
Textura Consistencia Blando Categorica Nominal Examen fisico
de la Elastico/Firme
tumoracion al Duro
examen
Localizacién Lébulo de la Superficial Categorica Nominal Examen Fisico
pardtida a que Profundo Dicotémica Informe de
pertenece ecografia,
tumor tomografia,
resonancia
Informe
anatomopatologico
Movilidad Si la lesion Si Categorica Nominal Examen fisico
primaria es No Dicotomica
movil al
examen
Afeccion partes blandas Si la lesion Si Categorica Nominal Examen fisico
afecta tejido No Dicotémica Informe de
blandos, ecografia,
vascular, 6seo tomografia,
resonancia
Informe
anatomopatologico
Afeccion nervio facial Si hay Si Categorica Nominal Examen fisico
compromiso No Dicotémica
motor de la
cara
Afeccion ganglionar Si hay Si Categorica Nominal Examen fisico
presencia de No Dicotémica Informe de
adenomegalias ecografia,
tomografia,
resonancia.
Informe
anatomopatologico
Afeccién espacio parafaringeo Si esta Si Categoérica Nominal Examen fisico
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ocupado la No Dicotémica Informe de
region ecografia,
parafaringeo tomografia,
resonancia.
Informe
anatomopatologico
Numero Cantidad de Una Cuantitativa Discreta Examen fisico
tumoraciones Dos Informe de
de pardtida Mas de dos ecografia,
tomografia,
resonancia.
Informe
anatomopatologico
Bordes Caracteristica Regular Categorica Nominal Examen fisico
de la superficie Irregular Dicotémica Informe de
del tumor y ecografia,
adenopatias tomografia,
resonancia
Tipo histolégico Clasificacion Benigno Categorica Nominal Informe
histolégica de Maligno Dicotémica anatomopatologico
la lesién
primaria de
acuerdo a la
WHO
Infiltracion vascular, perineural | Presencia de Si Categorica Nominal Informe
y linfatica afeccion a No Dicotémica anatomopatologico
otras
estructuras
histologicas
Tratamiento quirargico Tipo de cirugia Parotidectomia Categorica Nominal Reporte operatorio
realizada y diferentes
subtipos de
parotidectomia
y subtipos de
diseccion
cervical
Citologia Resultado de Benigno Categorica Nominal Informe de la
la biopsia Maligno citologia
aspiracion Inflamatorio
Insatisfactorio
Indeterminado
Recurrencia Reaparicion de Si Categorica Nominal Hoja de
la enfermedad No Dicotémica seguimiento
local o regional
Invasion capsular Afeccion del Si Categorica Nominal Informe
tumor fuera de No Dicotémica anatomopatologico
su capsula
Borde quirurgico Presencia de Libre Categorica Nominal Informe
borde de Cercano anatomopatologico
seccion del Comprometido
tumor de
acuerdo a
cirugia
Grado de diferenciacion Tipo de Bien Categorica Nominal Informe
diferenciacién Moderadamente anatomopatologico
histolégica Mal
Metastasis Ganglionar Afeccion de los Si Categorica Nominal Informe
ganglios No Dicotémica anatomopatologico
linfaticos

Procedimiento de Recoleccion de Datos

Se procedera a revisar las historias clinicas de los pacientes con
diagnostico de Tumor de Parétida del departamento de cabeza y cuello
del INEN entre los anos 2005 al 2015; se consignara en la ficha de
datos la informacion necesaria para evaluar las variables que se
analizaran en el presente estudio, ficha anexada al protocolo, las cuales
estaran enumeradas para facilitar el analisis.
procedera a revisar la ficha de datos y se seleccionara las que se
encuentren correctamente llenadas con los datos necesarios para que

Posteriormente se

puedan ser digitadas y consideradas en el analisis final del estudio.
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El estudio tendra como dia O la primera consulta llevada a cabo en el
departamento de cabeza y cuello consignando el diagnostico de tumor
de parotida; y el dia final del seguimiento como el ultimo control el
diagnostico anatomopatolégico posterior a la cirugia.

De acuerdo a lo mencionado se incluiran a todos los pacientes que
tengan la fecha de diagnostico clinico de tumor de parétida y hayan
sido operados dentro de las fechas de enero del 2005 a diciembre del
2015.

. Aspectos Eticos
El estudio sera enviado para revision al Comité de Etica en

Investigacion del INEN.

El estudio no contemplara contacto con pacientes, pues solo se
revisaran las historias clinicas, los datos seran recogidos en forma
anbénima evitando cualquier forma de identificacion del paciente en la
base de datos.

La informacion sera manejada Ginicamente por los autores del estudio y
se guardara confidencialidad de la misma.

. Plan de Analisis de Datos

Se generara una base de datos en Excel, donde los datos seran
ingresados por doble digitacion, los casos discordantes seran
verificados con la ficha o historia, segin corresponda. Para el analisis
descriptivo se usaran frecuencias relativas y absolutas para las
variables categoricas y medias y desviacion estandar para variables
numeéricas previa verificacion de supuestos con la prueba de Shapiro
Wilk.

Se calculara la incidencia de recurrencia con su intervalo de confianza
al 95%. Se calcularan los RR crudos y ajustados usando la regresion de
Poisson con varianza robusta para cada uno de los factores evaluados.
Se trabajara con el paquete estadistico STATA v11.0 considerando un
P<0,05 como estadisticamente significativo.

Presupuesto
RECURSOS PRESUPUESTO
MEDIDAS UNIDADES IMPORTE TOTAL
POR UNIDAD (s/.)
MATERIALES
Impresiones Hojas 500 paginas 0.10 50.00
Impresiones | 60 paginas 1.20 72.00
Escritorio Lapiceros S unidades 1.50 7.50
Lapices 3 unidades 1.00 3.00
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Correctores | 2 unidades 3.00 6.00
Borradores 1 unidad 1.00 1.00
HUMANOS
Investigador Horas Libre disposicion 0 0
Colaborador Horas Libre disposicion 0 0
Asesor Académico Horas Libre disposicion 0 0
Estadista horas Libre disposicion 0 0
GASTOS INDIRECTOS / OTROS GASTOS
Transporte Gasolina 5 galones 14.30 71.5
TOTAL 211.00
j. Cronograma
DIC MAR | JUL | AGO | SET | OCT
FASE Protocolo de X X
CONCEPTUAL Investigacion
Busqueda X X
Bibliografica
Elaboracion X X
Protocolo
Presentacion X
Comité de Etica
FASE DE Entrenamiento X
RECOLECCION Personal de
Apoyo
Recoleccion de X X
Datos
FASE ANALITICA | Analisis de X
Tesis
FASE DE Redaccion de X
REDACCION Resultados
FASE DE Defensa de X
PRESENTACION | Tesis
FASE DE Presentacion a X
DIFUSION una Revista
Publicacién en X
una Revista
VIII. LIMITACIONES

El estudio sera retrospectivo lo cual podria limitar obtener datos que podrian
ser considerados como factores de riesgo, ya que solo se cuenta con la
informacion registrada en la historia clinica. Sin embargo en el INEN se tienen
formatos estructurados que permiten un registro mas completo haciendo que
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se obtengan los datos mas relevantes del paciente, los cuales seran
considerados en el estudio.

Dentro del estudio solo se incluiran a los pacientes que recibieron tratamiento
quirurgico en el INEN como tratamiento primario, lo que podria causar que la
recurrencia varié para otros tratamientos asi como los factores asociados. Sin
embargo dentro de todos los tratamientos, el quirdargico es el mas efectivo y de
eleccion, por lo que evaluar recurrencia es mas relevante. Se podran hacer
mas adelante estudios comparativos en cuanto a tratamientos y recurrencia.

Muchos de los tumores de parétida identificados no son sometidos a estudio
citolégico, debido a que existe datos en la literatura que consideran como
estudio de poca especificidad para el apoyo diagnoéstico, lo cual no permite
evaluar con veracidad la relacion de la biopsias aspiracion y el resultado de la
histologia.

Los estudios de imagenes muchas veces son dependientes del cirujano que
evalua al paciente, por lo cual no todos los pacientes cuentan con estudios de
imagenes para el apoyo al diagnostico, lo cual no nos permite evaluar de
manera real la relacion de los hallazgos del mismo con el resultado
anatomopatologico final en cuanto a patologia benigna y maligna.

Se estudiara solo los tumores de parotida. Sin embargo al ser este la ubicacion
mas frecuente de patologia de glandulas salivales se podra obtener los
hallazgos clinicos, radiolégicos y citopatologicos asociados a neoplasia maligna
que seran utiles en la implicancia del manejo quirargico.
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ANEXO: INSTRUMENTO DE MEDICION

FICHA DE DATOS

DATOS DE FILIACION N. FICHA:
HC :
Fecha Diagnostico :
Sexo : (M) (F)
Edad al Diagnostico
Antecedente Patologico : VIH () Cancer ( ):
ANAMNESIS
T. Enfermedad
Sintomatologia Dolor Si( ) No ()
Progresion Insidioso (
Rapido (
EXAMEN FISICO
Tamafo tumor menor 2 cm ()
2-4 cm ()
mas de 4cm ()
Lateralidad tumor derecha ()
izquierda ()
bilateral ()
Textura Tumor blando ()
elastico/firme ()
duro ()
Localizacién lébulo superficial ( )
l6bulo profundo ( )
ambos ()
Movilidad : Si ()
No ()
Afeccion del N. Facial Si ( ) Rama(s)
No ()
Infiltracién P. Blandas : Si ()
No ()
Afeccion Ganglionar : Si ( ) Grupo (s)
No ()
Abombam. Parafaringeo: Si ()
No ()

CITOLOGIA (BAAF)
Benigno

Carcinoma
Inflamatorio
Indeterminado
Insuficiente

—_—— e~ —~—~
—_——— — —

TRATAMIENTO QUIRURGICO

Cirugia Realizada

( )Parotidectomia Superficial Parcial
)Parotidectomia Superficial
)Parotidectomia Parcial Lébulo Profundo
)Parotidectomia Total
JEnucleacion

)Biopsia Incisional

)Diseccion Radical de cuello
)Diseccién Supraomohioidea
)Diseccion Antero lateral
)Diseccion Selectiva

—~ e~~~ o~~~ —~—~

Preservacion del Nervio Facial

Ramas Afectadas

(si) (no)
(si) (no)
(si) (no)
(si) (no)
(si) (no)
(si) (no)
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SEGUIMIENTO
Recurrencia

Radioterapia

Quimioterapia

PATOLOGIA
HISTOLOGIA

Carcinoma de células acinares
Carcinoma mucoepidermoide
Carcinoma adenoide quistico
Lesion linfoepitelial maligna

Carcinoma ductal salival
Linfoma

Carcinoma ex adenoma pleomorfico

Adenocarcinoma
Carcinoma metastasico
Carcinoma mioepitelial
Carcinoma indiferenciado

Carcinoma adenoescamoso

CARACTERISTICAS
Tamano

Numero
Afeccion 16bulo

Infiltracion Perineural

Infiltracion Vascular

Infiltracion Linfatica

Invasion Capsular

Bordes Quirargicos

Grado de Diferenciacion:

Ganglios linfaticos

No ()

menos de 3 anos
mas de 3 afios

Si ()
Local ()
Regional ()
Distancia ()
Tiempo
Si ()
neoadyuvante ( )
adyuvante ()
Si ()
induccion ()
concurrente ()
paliativo ()
()
()
()
()
()
()
()
()
()
()
()
()
menor de 2cm ()
2 a 4cm ()
mayor de 4cm ()
1 () 2 () Masde?2 (
Superficial ()
Profundo ()
Ambos ()
Si ()
No ()
Si ()
No ()
Si ()
No ()
Si ()
Piel ()
Muscular ()
Oseo ()
En contacto ()
Cercanos ()
Libres ()
Bien ()
Moderado ()
Mal ()
Si ()
Ia () tamano ( )
Ib () tamano ( )
ITa () tamano ( )
IIb () tamano ( )
I () tamano ( )
v () tamano ( )
Va () tamafno ( )
Vb () tamano ( )
Prefacial ( ) tamaﬁo( )
Retrofacial ( ) tamaﬁo( )
Periparotid( ) tamaﬁo( )
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()
()
No ()

No ()

invasién extracapsular (
invasién extracapsular (
invasién extracapsular (
invasién extracapsular (
invasién extracapsular (
invasién extracapsular (
invasién extracapsular (
invasién extracapsular (
invasién extracapsular (
invasién extracapsular (
invasién extracapsular (

— — — — — — — — — — —



