 UNIVERSIDAD PERUANA Facultad de

s CAYETANO HEREDIA MEDICINA

Concordancia morfoldgica e inmunohistoquimica entre biopsia core y
pieza quirurgica en cancer de mama: estudio retrospectivo en el
Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo 2022 a 2024

Morphological and immunohistochemical concordance between core
biopsy and surgical specimen in breast cancer: a retrospective study at
the Arzobispo Loayza National Hospital during the period 2022 to
2024

PROYECTO DE INVESTIGACION PARA OPTAR POR EL
TiTULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD PROFESIONAL EN
ANATOMIA PATOLOGICA

AUTOR
JOCELYN VANESSA QUISPE COTAQUISPE

ASESOR
MELISSA SUE VELARDE RODRIGUEZ

LIMA — PERU
2025



UNIVERSIDAD PERUANA

:) CAYETANO HEREDIA

DECLARACION DE ORIGINALIDAD

Los egresados:

N° | APELLIDOS Y NOMBRES

1. | QUISPE COTAQUISPE JOCELYN VANESSA

Pertenecientes al programa de SEGUNDA ESPECIALIDAD PROFESIONAL EN ANATOMIA
PATOLOGICA, autor (a) del proyecto de investigacion titulado: Concordancia morfolégica
e inmunohistoquimica entre biopsia core y pieza quirargica en cancer de mama:
estudio retrospectivo en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo
2022 a 2024, el cual ha sido elaborado y aprobado, para optar por el TITULO DE SEGUNDA
ESPECIALIDAD PROFESIONAL EN ANATOMIA PATOLOGICA, bajo la modalidad de
Proyecto de investigacion.

En calidad de docente (s) asesor (es) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia:

N° | APELLIDOS Y NOMBRES DEL DOCENTE | FACULTAD NIVEL DE ASESORIA

1. | VELARDE RODRIGUEZ MELISSA SUE MEDICINA Asesor

Declaramos que el contenido del presente documento es original y que las citas y
referencias a otros autores cumplen con las normas académicas establecidas. En ese
sentido, hacemos constar que:

e Eldocumento presenta un porcentaje de similitud de 15%, segun el reporte emitido
por el software Turnitin® (identificador de entrega: 3397708515; fecha de entrega:
03/11/2025).

e Tras una revision detallada del reporte y del contenido del trabajo en cuestién, no
se han identificado indicios de plagio.

e Se certifica que el documento respeta los principios de integridad académica y
cumple con los requisitos institucionales de originalidad.

Lugary fecha: Lima, 05 de Noviembre de 2025

Firma del asesor

N° DNI: 45463725
ORCID: 0000-0003-4210-2278




1. RESUMEN

El cancer de mama es la neoplasia mas prevalente en mujeres y un problema de
salud publica en el Pert. La biopsia core es estandar para diagnostico y
caracterizacion molecular, pero su concordancia con la pieza quirrgica sigue en
evaluacion. Este estudio busca determinar la concordancia morfologica e
inmunohistoquimica entre los resultados obtenidos por biopsia core y los de la pieza
quirirgica en pacientes con cancer de mama tratadas en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza durante el periodo 2022-2024. Se realizara un estudio
observacional, analitico, retrospectivo de tipo transversal. Se incluira a pacientes
mayores de 18 afios con cancer de mama invasivo, sin tratamiento neoadyuvante,
que cuenten con informes completos de anatomia patologica e inmunohistoquimica
(ER, PR, HER2 y Ki67). El tamafio muestral se estimo utilizando el programa
Epidat 4.2, para estudios de concordancia diagnostica con indice kappa, seran
seleccionados a partir de una poblacion aproximada de 345 casos, mediante
muestreo probabilistico aleatorio simple. Se recolectaran datos de informes
institucionales. Se analizard la concordancia diagnostica con indice kappa y
coeficientes de correlacion, y se evaluaran cambios en la clasificacion molecular y
factores asociados a discordancias. Los resultados aportaran a validar la fiabilidad

diagnostica de la biopsia core y optimizar decisiones terapéuticas institucionales.

Palabras clave: Cancer de mama, biopsia por puncidn, inmunohistoquimica.



2. INTRODUCCION

El cancer de mama figura entre las neoplasias mas frecuentes y con mayor carga
mundial, afectando principalmente a mujeres. En 2021 se registraron 20.32
millones de casos prevalentes, 2.08 millones nuevos, 660 000 muertes y una pérdida
de 20.26 millones de afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD). Aunque la
prevalencia e incidencia aumentaron desde 1990, la mortalidad y los AVAD se
redujeron, sobre todo en paises con sistemas sanitarios consolidados (1).

Este patron refleja avances en deteccion precoz y tratamiento, pero persisten
brechas regionales: las zonas con bajo indice sociodemografico (ISD) presentan
mayores incrementos de incidencia, mortalidad y carga total, atribuibles al
envejecimiento, crecimiento poblacional y cambios en factores de riesgo (1).
Entre estos destacan el consumo de carne roja, obesidad, hiperglucemia, alcohol,
tabaco e inactividad fisica. Su incremento en paises con menos recursos subraya la
urgencia de estrategias preventivas centradas en estilos de vida saludables (1). Para
2030 se estiman mas de 2.5 millones de nuevos casos anuales, con mayor impacto
en paises de ingresos bajos y medios, lo que exige fortalecer prevencion,
diagnostico precoz y acceso equitativo al tratamiento(2).

En Peru, el cancer de mama es la neoplasia mas frecuente en mujeres afiliadas a
EsSalud. De 2019 a 2022 los casos pasaron de 10 758 (193.89/100 000) a 18 383
(315.39/100 000), superando al cancer de cuello uterino y colorrectal (3,4).

La Guia de Practica Clinica de EsSalud recomienda biopsia ante hallazgos
sospechosos (masas persistentes o BI-RADS 4-5), destacando el muestreo tisular
como paso clave diagnoéstico. La biopsia con aguja gruesa (core) permite analisis

histolégico e inmunohistoquimico de ER, PR y HER2, esenciales para definir el



perfil molecular tumoral (4,5).

La pieza quirtrgica, obtenida tras la reseccion, ofrece evaluacion completa de
arquitectura, margenes y extension, siendo el estandar de referencia patologico (5)
Evaluar la concordancia entre biopsia core y pieza quirurgica valida la fiabilidad
diagnoéstica y asegura que las decisiones terapéuticas reflejen la biologia tumoral
completa. La discordancia puede modificar la clasificacion molecular y el
tratamiento, especialmente en subtipos luminal A, luminal B y HER2 positivo (5,6).
Aunque se reportan altas concordancias para ER y HER2, PR y Ki67 muestran
mayor variabilidad, generando reclasificaciones moleculares y cambios en la
indicacion de quimioterapia u hormonoterapia (7—10). Hasta uno de cada cinco
casos puede cambiar de subtipo entre la biopsia y la cirugia, sobre todo cuando las
decisiones terapéuticas se basan en resultados iniciales (7-10). Este aspecto cobra
relevancia con la introduccion de terapias dirigidas a subgrupos como HER2-low,
donde la reproducibilidad entre muestras es limitada, en especial en tumores
grandes con heterogeneidad intratumoral (11,12).

Diversos estudios internacionales (6—16) muestran concordancias variables para los
biomarcadores, con impacto directo en la decision terapéutica. Algunos reportan
>90 % para ER y HER2, pero menores para PR y Ki67, y cambios de subtipo en
hasta 25 % de los casos (6). Aunque la biopsia core es ampliamente usada en la
evaluacion inicial, se han descrito discrepancias, sobre todo en Ki67 y PR, que
pueden modificar el enfoque terapéutico (10).

La concordancia suele ser alta para HER2 y ER, pero los casos borderline o con
escasa celularidad justifican reevaluacion postoperatoria. Una proporcion relevante

de tumores inicialmente luminal A puede reclasificarse como luminal B tras el



analisis quirtrgico, cambiando la indicacién de quimioterapia o inhibidores
CDK4/6 (8).

La diferenciacion entre HER2-0 y HER2 débilmente positivo es clave para terapias
emergentes, aunque con limitada reproducibilidad entre biopsia y cirugia,
especialmente en tumores grandes y heterogéneos (11).

Un estudio retrospectivo de Xu M. et al. en 2 099 pacientes con cancer de mama
invasivo compard inmunohistoquimica (IHC) y FISH para ER, PR y HER2 entre
biopsia core y pieza quirurgica, hallando concordancias de 96.1 % (ER), 95.2 %
(PR) y 98.8 % (HER2), con k = 0.899, 0.896 y 0.972, y una discordancia del 16.4
% en la clasificacion molecular, principalmente entre luminal A y luminal B HER2
negativo (6-10,12—16).

En el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, centro de referencia oncologica, el
subtipo luminal A es el mas frecuente (44.29 %), pero no existen estudios locales
sobre la concordancia entre biopsia core y pieza quirurgica (17). Esta ausencia de
validacion limita conocer si los hallazgos preoperatorios reflejan fielmente la
biologia tumoral que guia las decisiones clinicas. Frente a ello surge la interrogante:
(Cuadl es la concordancia morfologica e inmunohistoquimica entre la biopsia core y
la pieza quirtrgica en cancer de mama en pacientes atendidas en el Hospital

Nacional Arzobispo Loayza entre 2022 y 20247

3. OBJETIVOS

a. General
Determinar la concordancia morfologica (tipo y grado) e inmunohistoquimica (ER,
PR, HER2 y Ki67) entre la biopsia core y la pieza quirurgica en pacientes con

cancer de mama del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2022-2024.
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b. Especificos

Describir los hallazgos morfolégicos e inmunohistoquimicos (ER, PR, HER2 y
Ki67) obtenidos en la biopsia core y en la pieza quirurgica.
Evaluar la concordancia morfologica e inmunohistoquimica entre ambas
muestras.
Determinar la concordancia entre los subtipos moleculares (luminal A, luminal B
HER2-, luminal B HER2+, HER2 enriquecido y triple negativo) obtenidos en la
biopsia core y la pieza quirurgica.
Identificar los cambios en la clasificaciéon molecular del subtipo de cancer de
mama al comparar ambas muestras.
Describir las caracteristicas clinicas y patologicas de los casos con subtipos
moleculares concordantes.
Describir las caracteristicas clinicas y patologicas de los casos con subtipos
moleculares discordantes.
4. MATERIAL Y METODO
a) Disefio del estudio:
Estudio observacional analitico, transversal y retrospectivo, de concordancia
diagnostica.
b) Poblacion:
La poblacion estara constituida por todas las pacientes con diagnéstico confirmado
de cancer de mama que hayan sido sometidas a biopsia con aguja gruesa (biopsia
core) y posterior cirugia oncoldgica con obtencioén de pieza quirurgica, atendidas
en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el periodo de enero de 2022 a

diciembre de 2024. Se estima un aproximado de 345 pacientes atendidos durante



dicho periodo.

Criterios de inclusion:

e Pacientes con diagnostico histologico confirmado de cancer de mama invasivo.

e Pacientes que cuenten con informe anatomopatoldgico completo tanto de la

biopsia core como de la pieza quirargica.

e Pacientes con evaluacién inmunohistoquimica completa en ambas muestras

(ER, PR, HER2 y Ki67).

e Edad igual o mayor a 18 afios.

Criterios de exclusion:

e Pacientes que hayan recibido tratamiento neoadyuvante previo a la cirugia

(quimioterapia, hormonoterapia o terapia dirigida).

e Informes patologicos incompletos, con ausencia de datos morfologicos o

inmunohistoquimicos en alguna de las muestras.

e Muestras con inadecuada conservacion o procesamiento que impidan la
evaluacion comparativa.

¢) Muestra:

El tamafio muestral se estim¢ utilizando el célculo del tamafio muestral en estudios
de concordancia diagnostica con indice kappa (capa). Se consideré un valor de
kappa esperado de 0.80, basado en multiples estudios previos que reportan niveles
de concordancia elevados entre biopsia core y pieza quirtirgica para biomarcadores
como ER, PR y HER2, con valores de kappa generalmente entre 0.80 y 0.90

(6,9,12—14). Se uso una precision minima y méaxima de 0.10 para obtener un



intervalo de confianza aceptable. Se asumio una proporcion de clasificaciones
positivas de 0.85 para ambos observadores: el observador 1 (biopsia core) y el
observador 2 (pieza quirurgica), ya que este valor refleja la frecuencia de

positividad de biomarcadores como ER y PR en este tipo de pacientes.

Con estos parametros, el tamafno muestral calculado fue de 281 pacientes (Anexo
3). Se aplicaran los criterios de inclusion y exclusion definidos, y la seleccion se
realizara mediante muestreo aleatorio simple. La identificacion de los casos
elegibles se efectuara a partir de una revision retrospectiva de historias clinicas y
reportes anatomopatoldgicos del Servicio de Anatomia Patoldgica del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza, correspondientes al periodo comprendido entre enero
de 2022 y diciembre de 2024. Se incluiran Unicamente los casos que cuenten con
informacidon completa y vélida para comparar los hallazgos morfoldgicos e
inmunohistoquimicos entre la biopsia core y la pieza quirtrgica.

d) Definicion operacional de variables:
VARIABLES
Independientes:
1. Edad
2. Tipo histoldgico en biopsia core
3. Grado histologico en biopsia core
4. Tipo histologico en pieza quirurgica
5. Grado histoldgico en pieza quirdrgica
Dependientes:

6. Estado del receptor de estrégeno (ER): positivo o negativo, determinado por



inmunohistoquimica, segiin punto de corte >1%.

7. Estado del receptor de progesterona (PR): positivo o negativo, determinado por

inmunohistoquimica, con punto de corte >1%.

8. Expresion de HER2 por inmunohistoquimica (IHQ): clasificada como 0, 1+, 2+
o 3+, segun los criterios mas recientes de ASCO/CAP. Se considerara
especificamente la categoria HER2-low (casos con IHQ 1+ o 2+ sin amplificacion

por FISH) como subgrupo clinicamente relevante.

9. Estado de amplificacion de HER2 por FISH: amplificado o no amplificado,

evaluado solo en casos con HER2 2+ por [HQ.
10. Porcentaje de expresion de Ki67: valor continuo expresado en porcentaje.

11. Categoria de Ki67: bajo (<20%) o alto (>20%), segiin punto de corte de St.

Gallen.

12. Subtipo molecular del tumor: clasificado seglin la expresion de ER, PR, HER2
y Ki67 en uno de los siguientes subtipos: luminal A, luminal B HER2-, luminal B
HER2+, HER2 enriquecido, triple negativo, o indeterminado.
e) Procedimientos y técnicas:

Se realizara una revision retrospectiva de informes anatomopatoldgicos e historias
clinicas de pacientes con cancer de mama atendidas en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza (enero 2022—diciembre 2024), que hayan recibido biopsia core
y posterior cirugia oncoldgica (cuadrantectomia o mastectomia).

Se extraeran los datos morfologicos (tipo y grado histologico) e
inmunohistoquimicos (ER, PR, HER2, Ki67) de los informes institucionales,

verificando el uso de anticuerpos y sistemas de deteccion estandarizados (clon,



técnica y plataforma).

La recoleccion sera realizada por el investigador principal; un segundo patélogo
revisara ciegamente el 10 % de los casos para evaluar la reproducibilidad
diagnostica y reducir sesgos.

Se revisaran las historias clinicas para confirmar la ausencia de tratamiento
neoadyuvante, segun registros oncologicos y notas médicas.

Toda la informacion seré codificada y consignada en una ficha estructurada (Anexo

1). No se utilizaran imagenes ni material bioldgico fuera de los informes oficiales.

f) Aspectos éticos:

El estudio seguird los principios de la Declaracion de Helsinki (2013) y la Ley N.°
29733 de Proteccion de Datos Personales. Al ser retrospectivo, no se contactard a
las pacientes ni se requerird consentimiento individual. Se solicitard autorizacion
institucional para revisar informes anatomopatoldgicos e historias clinicas,
asegurando confidencialidad mediante codigos alfanuméricos. No se registraran
datos identificatorios ni se emplearan imagenes o laminillas externas. El protocolo
sera aprobado por el Comité de Etica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza y la
Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH) antes de la recoleccion. Las
irregularidades técnicas detectadas en pruebas inmunohistoquimicas se
documentaran solo con fines metodoldgicos, sin comunicacion a las pacientes, al
no implicar riesgo clinico.

g) Plan de analisis:

Los datos se analizardn en R 4.3.2 (RStudio). Las variables cuantitativas se

describiran con medidas de tendencia central y dispersion, y las cualitativas con



frecuencias. La concordancia morfoldgica (tipo y grado) e inmunohistoquimica
(ER, PR, HER2, Ki67) entre biopsia core y pieza quirirgica se evaluard mediante
el indice Kappa de Cohen (x); para variables ordinales se aplicard el Kappa
ponderado (kw). Los resultados se expresaran como k e I[C95%, interpretados segliin

Landis y Koch, y se mostraran en tablas y graficos comparativos.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

a. Programacion del presupuesto

BIENES S/
Papel y ttiles de escritorio 1500
Materiales de impresion 200
Otros 300
Movilidad 600

Apoyo al personal (para revision técnica de datos y digitacion) | 400

Otros 300

TOTAL 3300

*FUENTE DE FINANCIAMIENTO: Recursos propios del investigador.

b. Cronograma: Afio 2026

Actividades Junio | Julio | Agosto | Septiembre | Octubre

Recoleccion de datos X X

Analisis e interpretacion X

Conclusion y recomendaciones X

Elaboracion del informe X

Presentacion X

7. ANEXOS

a. Ficha de recoleccion de datos:

Titulo del estudio: Concordancia morfologica e
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inmunohistoquimica entre biopsia core y pieza quirurgica en
cancer de mama: estudio retrospectivo en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza, 2022-2024
Institucion: Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Codigo del paciente:
Fecha de recoleccion: _ / /

Realizado por:

I. DATOS GENERALES

1.  Edad de la paciente al diagndstico: afnos

2. Afo de diagnoéstico: () 2022 ( )2023 ( )2024

3. (Se realizo6 tratamiento neoadyuvante antes de la cirugia?
() Si— (Excluir paciente) ( )No

4. Lateralidad del tumor:

() Derecha ( ) Izquierda ( ) Bilateral ( ) No
registrable

5. Servicio tratante:

( ) Patologia ( ) Cirugia ( ) Oncologia ( ) Otro:

1. HALLAZGOS MORFOLOGICOS
I1.1. Biopsia core:

6.  Tipo histoldgico:

() Carcinoma ductal infiltrante

() Carcinoma lobulillar

() Mixto

13



() Otro:

() Negativa para tumor residual

() No evaluable (muestra inadecuada o insuficiente)

7. Grado histologico:

() Grado I () Grado II () Grado III ( ) No evaluable (tumor no
identificable)

Pieza quirurgica:

8. Tipo histoldgico:

() Carcinoma ductal infiltrante

() Carcinoma lobulillar

() Mixto

() Otro:

() Negativa para tumor residual

() No evaluable (muestra inadecuada o insuficiente)

9.  Grado histologico:

() Grado I () Grado II () Grado III ( ) No evaluable (tumor no
identificable)

I1I. BIOMARCADORES INMUNOHISTOQUIMICOS

10. Receptor de estrogeno (ER):

() Positivo (>1%) () Negativo (<1%) ( ) No evaluable
11. Receptor de progesterona (PR):

() Positivo (>1%) () Negativo (<1%) ( ) No evaluable
12. HER2 por [HC:

( )0 ( )1+ ( )2+ ( )3+ ( )Noevaluable
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13. ¢Serealizo FISH si HER2 2+?

() Si — Resultado: () Amplificado ( ) No amplificado
( )No

() No evaluable

14. Ki67 (%): %

15. Categoria de Ki67:

( )Bajo(<20%) ( ) Alto(>20%) ( ) No evaluable
16. Subtipo molecular estimado (segin St. Gallen):

() Luminal A

() Luminal B HER2-

() Luminal B HER2+

() HER2 enriquecido

() Triple negativo

() Indeterminado

() No evaluable

DATOS CLINICOS Y QUIRURGICOS

17.Tamafo tumoral (cm): cm

18.Categoria T (TNM): ( )Tis ( )T1 ( )T2 ( )T3
( )T4 ( )Noevaluable

19.Compromiso ganglionar (N): (  )NO ( )NI1 ( )N2
( )N3 ( ) Noevaluable

20. Metéstasis a distancia (M): ( ) MO ( ) M1 ( ) No
evaluable

21. Estadio clinico (TNM): ( )I ( )II ( HIII ( )IV
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() No evaluable

21. Tipo de cirugia: ( ) Cuadrantectomia ( ) Mastectomia (
) Otro:

V. OBSERVACIONES

15. Comentarios u observaciones adicionales:
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b. Tabla de operacionalizacion de variables

Variable Deﬁnl.cmn Escala Tipo Fon?la de
operacional registro
Edad en afios
Edad cumplidos al Numerlca Cuantitativa Reglrs‘qo i
momento del discreta numérico (afios)
diagnoéstico
() Ductal
Clasificacion del infiltrante ()
Tino histoléeico en tumor segun Lobulillar ()
1po 7 & informe Nominal | Cualitativa | Mixto (') Otro (
biopsia core . o
anatomopatoldgico ) Biopsia
de la biopsia negativa () No
evaluable
Grado de ()GradoI()
Y diferenciacion Grado II ()
Grado hl.StOIOglCO tumoral segin Ordinal Cualitativa |Grado III () No
en biopsia core .
sistema de evaluable (tumor
Nottingham no identificable)
() Ductal
Clasificacion del infiltrante ()
Tino histoléeico en tumor segun Lobulillar ()
p 1008] informe Nominal |Cualitativa | Mixto () Otro (
pieza quirargica - .
anatomopatologico ) Negativa para
de la pieza tumor () No
evaluable
Grado de () Grado I ()
Grado histologico | diferenciacion Grado I ()
) A . Ordinal Cualitativa |Grado III () No
en pieza quirurgica |tumoral en la pieza
C evaluable (tumor
quirargica

no identificable)
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Expresion del
receptor de

() Positivo ()

ER h . Nominal |Cualitativa |Negativo () No
estrogeno mediante
) i .. evaluable
inmunohistoquimica
Expresion del
receptor de () Positivo ()
PR progesterona Nominal |Cualitativa |Negativo () No
mediante evaluable
inmunohistoquimica
Expresion del Oo0()1+()2+
HER2 HER?2 por Ordinal Cualitativa |() 3+ () No
inmunohistoquimica evaluable
Resultado de () Amplificado (
hibridacion in situ . o ) No amplificado
FISH para HER2 en casos con HER? Nominal | Cualitativa () No realizado
2+ () No evaluable
Porcentaje de Numérica Registro
Ki67 (%) células tumorales . Cuantitativa | - ©
. . continua porcentual
positivas para Ki67
gizs;fzg?s:)olr;aqs o | Nominal () Bajo (<20%)
Ki67 categorizado . J ., . |Cualitativa |() Alto (>20%) (
alto segtn punto de |dicotémica

corte de 20%

) No evaluable
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() Luminal A ()

Luminal B
HER2- ()
Clasificacion Luminal B
. basada en St. Gallen . oy HER2+ ()
Subtipo molecular combinando ER, Nominal |Cualitativa HER?
PR, HER2 y Ki67 enriquecido ()
Triple negativo (
) Indeterminado
() No evaluable
Concordancia entre
Concordancia en core y pieza Nominal o ()Si()No ()
tipo histologico respecto al tipo dicotomica Cualitativa No evaluable
histologico
Concordancia entre
Concordancia en core y pieza Nominal Cualitativa ()Si()No ()
grado histoloégico | respecto al grado dicotomica No evaluable
tumoral
Variacion del
Cambio de subtipo sul?tlpo molecu} 4 Nominal oy (_) Si—De:
molecular estimado al aplicar dicotémica Cualitativa [a: () No ()
IHQ sobre core vs. No evaluable
pieza
Lado de la mama () Derecha ()
comprometida Izquierda ()
Lateralidad tumoral |segun historia Nominal |Cualitativa d
= . Bilateral () No
clinica o informe !
registrable

anatomopatoldgico
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Mayor didmetro del
tumor primario

Registro en

Tamafio tumoral reportado en la Numerlca Cuantitativa | centimetros con
(cm) . . continua .
pieza quirurgica o un decimal
imagen mas cercana
Clasificacion del .
tumor primario . o () Tis ()T ()
Categoria T (TNM) L. Ordinal Cualitativa [T2 () T3 () T4 (
segun sistema ) No evaluable
AJCC
Presencia de
Compromiso metastasis en ()NO() N1 ()
. . i Ordinal Cualitativa | N2 () N3 () No
ganglionar (N) ganglios axilares o evaluable
linfaticos regionales
Presencia o
ausencia de
Metastasis a metastasis distante | Nominal Cualitativa (OMO()M1()
distancia (M) segun historia dicotomica No evaluable
clinica o estudios de
imagen
Estadio clinico E§tad10 global del ' o OIO)I()II(
(TNM) cancer de mama Ordinal Cualitativa |) IV () No
segiin AJCC (I-1V) evaluable
Tipo de ()
. . . . o Cuadrantectomia
Tipo de cirugia procedimiento Nominal | Cualitativa () Mastectomia
quirtrgico realizado () Otro:
Afio en que se
~ N emitio el . o ()2022()2023
Afio de diagnostico diagnéstico Nominal | Cualitativa () 2024
histopatologico
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Servicio () Patologia ()
Servicio tratante hospltalar}o donflel Nominal |Cualitativa Cirugia (,)
se procesod o derivo Oncologia ()
el caso Otro:
Coincidencia
Concordancia simultanea de ER, Nominal
inmunohistoquimica | PR, HER2 y Ki67 ., . |Cualitativa [()Si()No
. dicotémica
global entre biopsia core y
pieza quirdrgica
Presencia de
. . cualquier cambio en .
D . 1 o ,
iscordancia el subtipo molecular N.0m1,n 4" | Cualitativa ()Si()No
molecular . dicotémica
entre core y pieza
quirurgica
Agrupacion
descriptiva de edad, Analisis
Caracteristicas tamarfio, grado, tipo comparativo
clinicas asociadas a | histolégico y — — entre grupos
discordancia subtipo molecular concordantes y

en casos
discordantes

discordantes
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c. Calculo del tamafio muestral
El célculo del tamafio muestral se baso en el coeficiente Kappa de Cohen (x), que
mide el grado de concordancia entre dos métodos, corrigiendo el acuerdo por azar.
K=(Po—Pc)/ (1 —P)
donde:
- Po: proporcion de acuerdo observado.
- P.: acuerdo esperado por azar = (pi1xp2) + [(1—p1)(1—p2)].
Se asumi6 k esperado = 0.80, p1 = p2 = 0.85, nivel de confianza = 95% y precision
=0.10.
P. = (0.85%0.85) + (0.15%0.15) = 0.745
P, =0.80(1-0.745) + 0.745 = 0.949
Con estos valores, se obtuvo un tamano muestral de 281 pacientes mediante la
formula:
n=(Z*x% Var(x)) / d*> = n=281

Por tanto, se requerird 281 pacientes.
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