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RESUMEN

Titulo: Experiencia en el tratamiento de sarcomas en el Instituto Nacional de

Cancerologia — Colombia: serie de casos entre 1998 y 2002.

En el Instituto Nacional de Cancerologia, Bogota — Colombia, se tratan pacientes
con diferentes enfermedades oncoldgicas entre otras todas las pertenecientes a
sarcomas de tejidos blandos de tronco y extremidades.

La informacién que se tiene sobre los pacientes con diagnéstico de sarcoma de
tejidos blandos en tronco y extremidades sus caracteristicas clinicas al ingreso, el
diagnostico histolégico y estadio tumoral, el tratamiento quirtdrgico realizado, su

resultado y seguimiento se desconocen por falta de datos.

icuales son las caracteristicas sociodemograficas y clinicas del grupo de
pacientes con diagnoéstico de sarcoma de tronco y extremidades; el tratamiento
clinico y quirargico ofrecido a los pacientes con este diagnéstico que se atendieron
en el Instituto Nacional de Cancerologia entre 1998 y 2002?

Los sarcomas de tejidos blandos son un grupo de tumores originados en tejido
mesenquimal de los tejidos blandos y que en tronco y extremidades tienen mayor
incidencia de presentaciéon en miembros y en segundo lugar en retroperitoneo, en
términos generales corresponden al 1% de la patologia oncolégica del ser humano
y su comportamiento local es agresivo en comparaciéon con la baja tendencia a

metastatizar.

Se propone un estudio descriptivo que cumpla con el objetivo general de describir
las caracteristicas clinicas, sociodemograficas y tipo de tratamiento que recibieron
los pacientes con diagnéstico de sarcoma de tronco y extremidades tratados en el
Instituto Nacional de Cancerologia (INC) entre 1998 y 2002. Los resultados
esperados son documentos para publicacién cientifica y socializacién al interior

institucional del resultado del estudio.



1. INTRODUCCION

_El-Instituto Nacional de Cancerologia (INC) es una Empresa Social del Estado
‘centro de referencia nacional para pacientes con enfermedad oncoldgica;
especializado en el diagnéstico, tratamiento y seguimiento de pacientes con este
tipo de enfermedades; por tanto en este hospital se retnen un gran nimero de

casos de enfermedades oncoldgicas de Colombia.

"En la consulta de cirugia de seno y tumores de tejidos blandos del INC se
atienden pacientes con una de cuatro entidades oncoldgicas como lo son: cancer
de mama, melanoma cutaneo, sarcomas de tronco y extremidades y carcinoma

escamocelular de piel en tronco y extremidades.

La informacion que se tiene sobre los pacientes con diagndstico de sarcoma de
tejidos blandos en tronco y extremidades sus caracteristicas clinicas al ingreso, el
diagndstico histologico y estadio tumoral, el tratamiento quirGrgico realizado, su
resultado y seguimiento se desconocen por falta de datos. No existe en el Instituto
un sistema de informacion que genere indicadores clinicos que describan el
grueso de pacientes que se atienden y tampoco sobre el resultado de atencién y

menos de su seguimiento

Este es un protocolo de investigacion descriptiva sobre el topico especifico de
sarcomas de tejidos blandos en tronco y extremidades de pacientes que fueron
atendidos durante el quinquenio de 1998 a 2002 en el INC.



I PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1. ANTECEDENTES
El grupo de cirugia de seno y tejidos blandos del Instituto Nacional de
Cancerologia atendi6é durante el periodo comprendido entre 1998 y 2002 a 149
pacientes con algun tipo de sarcoma’. La Mayoria de estos pacientes completo
un gran proceso que inici6 en la consulta médica, estudios diagnésticos
complementarios, procedimiento quirlrgico con propésito terapéutico y
“tratamientos  oncoldgicos adyuvantes o neoadyuvantes segin el caso
individualmente estudiado y analizado en junta multidisciplinaria y posteriormente
seguidos en forma ambulatoria. A otra menor proporcién de pacientes no se les
pudo ofrecer tratamiento quirGrgico por diferentes situaciones médico quirtrgicas
en relacién a su enfermedad oncolégica y fueron tratados de forma paliativa con

un seguimiento ambulatorio®.

La informacién que se tiene sobre estos pacientes, sus caracteristicas clinicas al
ingreso, el diagndstico histolégico y estadio tumoral, el tratamiento quirdrgico
realizado, su resultado y seguimiento se desconocen por falta de datos. No existe
en el Instituto un sistema de informacion que genere indicadores clinicos que
describan el grueso de pacientes que se atienden y tampoco sobre el resultado de

atencion y menos de su seguimiento.

El mejor acercamiento a este tema fue realizado para una presentacion magistral®
mediante una revision retrospectiva de datos sociodemograficos, médicos y
quirargicos de la serie de casos de pacientes atendidos entre 1998 y 2002. Esta

revision arrojo los siguientes datos sociodemogréficos:

Datos tomados del grupo de estadistica del INC, reportados para este protocolo de investigacién, afio 2003.

? Perry F, Figueroa JD, Garcia O, Cubillos D. Informe sobre la revision de la cohorte de pacientes con
sarcoma atendidos en el INC entre 1998 y 2002. Revisién del servicio de seno y tejidos blandos, presentacién
magistral, inédita. Marzo de 2005.

(US)



Se atendieron 149 pacientes con la siguiente distribucién por sexo: 84 hombres
(un 56%) y 65 mujeres (un 44%). Y por grupos de edades con una distribucién

entre rangos de 17 a 83 afios de edad.

No se recolectaron datos de origen de los pacientes ni por lugar de nacimiento ni

&

por su procedencia.

En cuanto al sarcoma y sus caracteristicas se obtuvieron los siguientes datos:
localizaciéon topografica del tumor y en orden de frecuencia descendente se
encontr lo siguiente: miembros inferiores en 82 pacientes (un 55%), miembros
1superiores 29 pacientes (un 19,5%), localizacién retroperitoneal en 17 pacientes
(un 11,4%) y otras localizaciones en 16 pacientes (un 9,2%), en 5 pacientes se
desconoce la localizacion.

La estadificacion de la enfermedad fue obtenida parcialmente debido a la

disimilitud en el TNM utilizado y gran parte de los datos clasificaron a los tumores
por un TNM desactualizado.

En cuanto a la clasificacién de profundidad del tumor no hay datos.

Se realiz6 algun procedimiento quirdrgico en 104 pacientes, se desconocen las

causas de decision de no tratamiento quinirgico en 45 pacientes.

El reporte de patologia de la cirugia se obtuvo de forma incompleta en 10

pacientes.

Por tipo histoldgico la distribucién se describe en la tabla No. 11.1.1



TABLA No. I.1.1 DISTRIBUCION POR TIPO DE SARCOMA DE LOS
PACIENTES TRATADOS EN EL INC ENTRE 1998 Y 2002

DIAGNOSTICO HISTOLOGICO . Ahé?éh?'EES Porcentaje
FIBROSARCOMA 6 4.0%
DERMATOFIBROSARCOMA 4 2.7%
HISTIOCITOMA FIBROSO M. 27 18.1%
LIPOSARCOMA 45 30.2%
LEIOMIOSARCOMA 18 12.1%
SARCOMA SINOVIAL 24 15.4%
OTROS (angibSarcoma-fusoceIu!!ar-e‘piteliode- o5 17 4%

pleomorfo-schwanoma-alveolar)

Total 149 100.0%

“Fuente: Perry F, Figueroa JD, Garcia O, Cubillos D. Informe sobre la revisién de

la cohorte de pacientes con sarcoma atendidos en el INC entre 1998 y 2002.
Revisién del servicio de seno vy tejidos blandos, presentacién magistral, inédita.
Marzo de 2005. Archivo Historias Clinicas INC.

Los resultados anteriormente expuestos fueron presentados durante el mes de
marzo de 2005 al interior del grupo de cirujanos de Seno y tejidos blandos del INC,
y con base en la informacién obtenida que demuestra grandes vacios en el
conocimiento de la poblacién atendida y las caracteristicas de su enfermedad,
este consenso de expertos determind la necesidad de realizar un abordaje
epidemiolégico que aclare la experiencia institucional sobre sarcomas su
tratamiento y resultados tomando como base el quinquenio comprendido entre los

afos 1998 y 2002; puesto que es necesario tener una descripcién sobre la
poblacién que se atiende en el Instituto.

2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

(cuales son las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas del grupo de
pacientes con diagnéstico de sarcoma de tronco y extremidades; el
tratamiento clinico y quirdrgico ofrecido a los pacientes con este diagnédstico

que se atendieron en el Instituto Nacional de Cancerologia entre 1998 y 20027



3. JUSTIFICACION

Para determinar la situacion institucional respecto a la atencion de la que
fueron objeto los pacientes, es necesario realizar un estudio descriptivo

- retrospectivo bajo una metodologia epidemioldgica estricta.

La importancia de este protocolo de investigacion se basa en los siguientes
puntos:

< La descripcion clinica detallada de los pacientes atendidos en el INC con
sarcomas genera como utilidad practica la base técnica para decisiones
politicas institucionales en el modelo de atencién y seguimiento de

pacientes, y preguntas de investigacion para estudios analiticos.

% Definicidn, sistematizacion y automatizacién de variables epidemiolégicas,
clinicas y quirirgicas dentro de los procesos instaurados para
implementacion de subsistemas de informacion cuyo producto final sean

indicadores de seguimiento y esto sea la base para estudios prospectivos
de sobrevida.



.  MARCO TEORICO

La palabra sarcoma es derivada del griego y significa “carne de pez”' y con este

nombre se denominan a los tumores malignos originados en el tejido conjuntivo

extra esquelético®; el término sarcoma de tejidos blandos excluye por si mismo a

&
los tumores originados en hueso.

Para el presente protocolo de investigacion la palabra sarcoma contempla los

sarcomas de tejidos blandos y no se describen ni se investigan los temas en

referencia a sarcomas 6seos.

-

El marco tedrico tratara los siguientes puntos y en érden como se describen a

continuacion:

1.

® oA w N

Epidemiologia y Factores de riesgo

Patologia y estadificacion

Cuadro clinico

Diagnéstico

Tratamiento

Proceso de atencién de pacientes con diagnéstico de sarcoma en la

consulta de seno y tejidos blandos

. EPIDEMIOLOGIA Y FACTORES DE RIESGO

El sarcoma en general es una enfermedad oncolégica de mucho menor

proporcion a la incidencia y prevalencia del carcinoma. Los casos nuevos

reportados por afio en EEUU oscilan entre 5000 y 6000 por afio® y de los

cuales el 50% moriran por su enfermedad. Esta incidencia de morbilidad

representa para EEUU una tasa de 2 por 100000 habitantes?.

Se han identificado mas de 30 tipos histolégicos de sarcomas?, sin embargo el

origen histologico no es un factor de peso importante en el pronéstico de los



pacientes; el factor de mayor peso es el grado de diferenciacion histologica®.
De ofra parte la localizacion topografica es una variable que presenta una
mayor incidencia en miembros inferiores cuyo reporte en la literatura es entre

el 50% y 60% del total de sarcomas’*.

FACTORES DE RIESGO: A continuacién se enumeran los factores de riesgo
identificados, sin embargo en el presente protocolo no se investigaran ni
mediran factores de riesgo. Y son:

Factores medioambientales®.

Radiacion’

Linfedema cronico

Cambios en oncogehes y predisposicion genética.
2. PATOLOGIA Y ESTADIAJE

El diagnéstico histopatolégico del sarcoma ha evolucionado notablemente de la
mano con el desarrollo de métodos diagndsticos como la inmunohistoquimica,
en el Instituto Nacional de Cancerologia (INC) desde 1998 ya se contaba con
este tipo de tecnologia, hecho que permite un acercamiento diagndstico
preciso a la realidad y excluye la posibilidad de incluir diagndsticos de

sarcoma realizados previos a 1998.

En las siguientes tablas se demuestra la distribucién de dos instituciones
hospitalarias el MD Anderson y el INC. Tablas No. I11.2 y 111.3.



Tabla No. lI.2. Incidencia relativa de los tipos histolégicos mas frecuentes
de sarcomas de tejidos blandos tratados en el M.D Anderson Cancer
Center (1963 — 1977)

CLASIFICACION HISTOLOGICA INCIDENCIA (%) |
Histiocitoma fibroso maligno 20
Neurofibrosarcoma 20
Fibrosarcoma 14
Liposarcoma 8
Sarcoma Sinovial 6
Sarcoma no clasificado 6
Rabdomiosarcoma )
Sarcoma Epitelioide 2
Angiosarcoma 1
Otros 4

Tomado de: Feig B, Berger D, Fuhrman G. M.D. Anderson Oncologia.
Editorial Marban afio 2000. 2° edicion. (5).Pp. 79

En la siguiente tabla se demuestra la distribucién del tipo histopatolégico de
sarcomas de pacientes tratados en el INC durante el quinquenio 1998 y 2002.
Reporte inédito y tomado de un informe dado en la reunién general del servicio
de cirugia de Seno y Tejidos blandos del Instituto. Ver Tabla No. 111.3

TABLA No. 1.3 DISTRIBUCION POR TIPO DE SARCOMA DE LOS
PACIENTES TRATADOS EN EL INC ENTRE 1998 Y 2002

DIAGNOSTICO HISTOLOGICO PAG e ¢ Porcentaje
FIBROSARCOMA 6 4.0%
DERMATOFIBROSARCOMA 4 2.7%
HISTIOCITOMA FIBROSO M. - 27 18.1%
LIPOSARCOMA | 45 30.2%
LEIOMIOSARCOMA - 18 12.1%
SARCOMA SINOVIAL 24 15.4%

OTROS (angiosarcoma-fusocelular-epiteliode-
pleomorfo-schwanoma-alveolar)

Total | 149 100.0%

Fuente: Perry F, Figueroa JD, Garcia O, Cubillos D. Informe sobre la revisién de
la cohorte de pacientes con sarcoma atendidos en el INC entre 1998 y 2002.
Revision del servicio de seno y tejidos blandos, presentacién magistral, inédita.
Marzo de 2005. Archivo Historias Clinicas INC.

25 17.4%
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La diferencia del perfil epidemiolégico se debe a multiples factores entre los
que debe tenerse en cuenta que se trata de estadisticas de centros de

remision.

- De otra parte el diagnéstico histopatolégico en sarcomas requiere de multiples
soportes técnicos y cientificos, por ejemplo la caracterizacion de los tumores
mediante microscopia electronica con la identificacién de proteinas como: la

desmina, la vimentina, la S — 100 y la queratina’.

La concordancia entre patblogos experimentados y especializados en
oncologia es de aproximadamente el 65%', sin embargo al agrupar los
sarcomas por grados de diferenciacion histoldgica independiente de su subtipo
histolégico el comportamiento clinico en cuanto a metastasis, recaida y

sobrevida es similar en los sarcomas’.

Los criterios para el diagnéstico de diferenciacion histopatoldgica son:
diferenciacion celular, celularidad, cantidad de estroma, vascularizacion, grado

de necrosis, mitosis por campo microscépico de alta resolucion.

La tendencia a metastatizar es baja al hablar de forma global de sarcomas. Los
tipos histologicos que metastatizan a ganglios linfaticos con mayor frecuencia
son el sarcoma epitelioide con un 20% de los casos, el rabdomiosarcoma con

un 10% de los casos y el histiocitoma fibroso maligno con un 5% de los casos.
PATOLOGIA DE ALGUNOS SARCOMAS ESPECIFICOS?

Histiocitoma Fibroso Maligno: es el sarcoma de mas alta prevalencia en
adultos, descrito por primera vez en 1963. Tiene un patron histoldgico tipico
con aspecto de rueda de carro. Abarca un amplio espectro de variantes, entre

las cuales se encuentran: fibroxantosarcoma, fiboroxantoma maligno,

10
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histiocitoma fibroso inflamatorio, tumor maligno de células gigantes de partes

blandas. Su denominacion se debe al tipo celular predominante.

Las células que constituyen los tumores fibrohistiociticos incluyen: fibroblastos,

células tipo histiocito, células primitivas mesenquimales y ademas existe un
-componente celular inflamatorio agudo y crénico. Segun el subtipo pueden

encontrarse células gigantes y la matriz en la que se hallan las células puede

ser mixoide.

Fibrosarcoma: Se consider6 el mas comin de los sarcomas hasta la
identificacién del histiocitoma fibroso maligno. La célula fundamental en esta
neoplasia es el fibroblasto en una matriz de coldgeno a manera de fibras
onduladas. Los diferentes fasciculos se forman en huso a menudo
interseccionan en angulos formando un patrén en espiga. Los fibrosarcomas

de alto grado sufren a menudo sangrado y necrosis.

Liposarcoma: Después del histiocitoma fibroso maligno es el sarcoma mas
comdn. La determinacion de su grado histologico es fundamental en el
momento de decidir la cirugia y tratamiento definitivos. Pueden ser multiples y
rara vez se originan en lipomas. Tienden a ser de gran tamafio, circunscritos y
lobulados. Su aspecto macroscopico suele relacionarse con su grado
histolégico de diferenciacion por ejemplo: los bien diferenciados son amarillo a
blanco grisaceos y pueden ser blandos, firmes o gomosos; los de alto grado
son rosa a pardos y pueden revelar extensa hemorragia y necrosis.

Los cuatro grandes grupos histolégicos de liposarcoma incluyen los siguientes:

bien diferenciado, mixoide, de células redondas y pleomorfico.

Sarcoma sinovial: Se trata del cuarto sarcoma mas frecuente e
histologicamente se caracteriza por la concurrencia de un componente de
células en huso y células epiteliales; se considera que todos los sarcomas

sinoviales son de alto grado. De otra parte su distribucion topogréafica es similar

11



a la generalidad de los sarcomas y tiene la tendencia a metastatizar a ganglios

linfaticos entre un 5 a 7% de los casos.

Es multinodular, circunscrito, bien delimitado y profundo, sin embargo entre

- mas pobremente diferenciadas son mas infiltrativas y mal definidas.

Sus caracteristicas microscépicas demuestran un patron bifasico con células
en huso y células epitelioides. Las primeras son la mayoria y forman un patrén
entrelazado mientras que las epitelioides pueden distribuirse en pequefios
nidos hasta verdaderas glandulas, esto incluso en raras ocasiones podria
permitirles evolucionar hasta una metaplasia escamosa. Este tumor puede
tener extensas areas de hialinizacion densa y es frecuente la calcificacion total.

Ante la presencia de la calificacion puede determinarse un mejor prondstico.

Sarcoma Epitelioide: Descrito por primera vez en 1970. Su localizacién tiende
distribuirse en antebrazo, mufieca y manos. Es el sarcoma mas comdn de las
manos, se caracteriza por ser firme con alta tendencia a infriltracion profunda
de fascias y tejidos profundos. Microscopicamente se encuentra formado por

células epiteliodes con citoplasmas intensamente eosinofilicos.

ESTADIFICACION

La estadificacion a tenerse en cuenta para este protocolo es la propuesta por el
Comité Americano para la Estadificacion del Cancer desde el afio 2002 (AJCC
por su sigla en inglés), y la cual es la utilizada para el afio 2005. Ver tabla No.
.4

12



Tabla No.

lll.4 Clasificacion TNM de sarcomas segiin la AJCC

GRADO GRADO HISTOLOGICO DE MALIGNIDAD
G1 Bajo grado de diferenciacion
-| G2 Alto grado de diferenciaciéon
TUMOR TUMOR PRIMARIO (T)
Tx No puede evaluarse el tumor primario
T0 TO No hay evidencia de tumor primario
T1 T1 Tumor de 5 cms. o0 menos en su mayor dimensién
T1a Tumor superficial
T1b Tumor profundo
12 T2 Tumor de mas de 5 cms. en su mayor dimensién
T2a Tumor superficial
T2b Tumor profundo
GANGLIOS GANGLIOS LINFATICOS REGIONALES (N)
Nx No se pueden evaluar ganglios linfaticos regionales
NO No hay metastasis en ganglios linfaticos regionales
N1 Metastasis en ganglios linfaticos regionales
METASTASIS | METASTASIS A DISTANCIA (M)
Mx No se puede evaluar al presencia de metastasis a distancia
MO No hay metastasis a distancia
M1 Hay metastasis a distancia
ESTADIOS:
IA- G1 T1a-bNO-x MO
IB G1 T2a-bNO-x MO
A G2 T1a-bNO-x MO
IB G2 T2a NO-x MO
- G2 T2b NO-x MO
vV G1-2T1-2a-b N1 MO

G1-2 T1-2a-b NO-1 M1

Tomado de: Fletcher CDM, Unni KK, Mertens F. Pathology and Genetics
of Tumours of soft tissue and bone. OMS. IARC press 2002. Pp.17

13



Esta clasificacion determina reclasificar los grados de diferenciacion en dos
opciones como bajo y alto grado de diferenciacion. Por tanto los sistemas
utilizados hasta antes del afio 2002 de clasificacion en tres o cuatro grados se

trasladaran al nuevo sistema de la siguiente manera:

- Tres sistemas de grados: Grado 1 como Bajo grado
Grado 2 como Alto grado
Grado 3 como Alto grado
Cuatro sistemas de grados: Grado 1 y2 como Bajo grado
Grado 3y4 como Alto grado®

3. CUADRO CLINICO

La presencia de masa es el sintoma predominante' y el crecimiento de la
misma depende de su grado histoldgico debido a que su mas alto grado se
relaciona a un crecimiento mas rapido’, por tanto el sintoma de consulta
depende del tamario del tumor y de otra parte de su crecimiento.

La localizacion del tumor es de mas alta frecuencia en miembros inferiores por
tanto el tamario tumoral y su crecimiento seran notados por el paciente segin
su localizacién. Los tumores retropéritoneales suelen crecer mucho mas (en
comparacion con los tumores de localizacion exterior como en extremidades,
tronco y cuello) antes de producir sintomas, los cuales usualmente se
relacionan con compromiso de 6rganos vitales razén por la cual se hacen
sintomaticos’. Por esta razon en el momento de la consulta un diametro
tumoral de 15 cms. de mediana es lo mas frecuente en tumores
retroperitoneales’. Y de otra parte los tumores con alta grado de diferenciacion

pueden duplicar su tamafio cada 2 meses en promedio’.

El dolor es otro sintoma que puede referir el paciente, se presenta por

sangrado intratumoral y/o compromiso de estructuras nerviosas’, y entre mas

14



indiferenciados mayor probabilidad de metastatizar y por tanto de producir
dolor’.

Otro grupo de sintomas corresponden a érganos afectos por el tumor bien sea
-por vecindad como se describi6 atrds o por compromiso metastasico. De
manera tal que los tumores de extremidades cuando metastatizan a distancia,
el 6rgano mas comprometido es el pulmén, mientras los intraabdominales

afectan con mas alta frecuencia en metastasis al higado.’

En el caso de sarcomas de localizacion intraabdominal debido a compromiso
directo o compresién del tracto gastro intestinal pueden presentarse sintomas

de obstruccion y/o dolor visceral secundario a su alteracion’.

4. DIAGNOSTICO

Es necesario obtener una muestra representativa del tumor para el diagnostico
del sarcoma?, por tanto el diagnéstico se basa en una adecuada biopsia tanto

en su técnica quirGirgica como en su anélisis histopatolégico®.

Si se trata de un sarcoma de localizaciéon en extremidades debe realizarse
biopsia incisional o escisional segun el tamafio de la misma. Para masas de
menos de 3 cms. la biopsia puede ser escisional mientras que para masas de
mas de 3 cms. debe realizarse biopsia incisional. Se deben realizar incisiones
longitudinales considérando siempre la probable reseccién quirtrgica de la cual
serd objeto el paciente para su enfermedad’, de manera tal que el area
quirl]rgica'de la biopsia llegase a quedar comprometida dentro del espécimen

de reseccion quirtrgica que pueda realizarse posteriormente?.
Para tumores de localizacion retroperitoneal y la técnica de biopsia

recomiendada, debe considerarse no realizar biopsias mediante

procedimientos quirtrgicos que lleven a la manipulacion del tumor?; la mejor
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opcién para estos casos es realizar una biopsia por puncién con aguja de toma
de cilindros de tejido (como la aguja Tru-cut) y guiados por Tomografia Axial
Computarizada (TAC).

-Las imagenes diagnésticas que se utilizan como parte del diagnéstico y
estadiaje del paciente son de dos tipos: un primer grupo de imagenes que
permiten localizar el tumor como la TAC y la Resonancia Magnética (RM). Y un
segundo grupo de imagenes para determinar la presencia o no de enfermedad

metastasica, como la radiologia simple y la TAC?.

La RM proporciona una mejor delineacion del tumor demostrando los limites

entre el sarcoma y los tejidos sanos® °.

Los tumores de tejidos blandos rara vez invaden hueso o estructuras
vasculares, sin embargo pueden crecer y comprometer estructuras vasculares,
nerviosas o intimo contacto con periostio de manera tal que el diagnéstico
complementario pueda incluir el uso de gamagrafia y arteriorgrafia. Sin
embargo en la revisién del grupo de pacientes con sarcomas de tronco y
extremidades atendidos en el INC entre 1998 y 2002 los Unicos examenes
utilizados fueron la TAC y la RM'°.

5. TRATAMIENTO

CIRUGIA

El tratamiento quirirgico es la piedra angular en el tratamiento de los
sarcomas; la cirugia puede complementarse con radioterapia y quimioterapia®

segun el caso.
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El plan del tratamiento requiere un equipo multidisciplinario que tenga como
objetivo la mejor preservacion funcional y calidad de vida con el minimo riesgo
de recaida local o sistémica®.

Las dos estrategias utilizadas para el tratamiento se basan en los siguientes
conceptos:

1. Cirugia radical aislada para control local de la enfermedad

2. Cirugia y tratamiento adyuvante

La técnica quirdrgica escogida depende de diferentes factores como los son: el
tamafio y localizacién tumoral, el estadio de la enfermedad y si se trata del
tratamiento de una enfermedad en recaida o no'?.

La linfadenectomia rara vez esta indicada y se deberia realizarse de forma
sistematica en el sarcoma epitelioide o en los casos que se encuentran
ganglios comprometidos 2.

El tratamiento quirdrgico debe ser una reseccién amplia y radical que incluya
grupos musculares comprometidos y/o el compartimento muscular
comprometido. Este concepto de diseccién y escision radical ha reducido la
recaida local al 20% o menos?, pero se enfrenta a tres grandes situaciones: la
primera se trata de grandes resecciones que resultan en defectos estéticos y
funcionales importantes con su morbilidad correspondiente, la segunda se trata
de enfermedades que sufren recaida sistémica a pesar de el control local y la
tercera se trata de la imposibilidad de llevar a cabo el tratamiento de forma
adecuada que contenga margenes oncoldgicos debido a la localizacién del

tumor'? 7.

El tamario tumoral juega un papel fundamental, se considera que los tumores

de < 5 cms. de diametro mayor y de bajo grado de malignidad pueden ser
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resecados de forma local con margenes de 2 cms. de didametro en todas

direcciones incluyendo piel y cicatricez de biopsias previas'.

Tipos de reseccion’:

- 1. Radical: Cuando se realiza amputacion para lograr remocién completa con

‘ margenes histolégicamente negativos.

2. Compartimental: Cuando se extrae la totalidad de un compartimento
muscular.

3. Local amplia: Cuando se reseca completamente del tumor, obteniendo
margenes negativos macroscopicos y microscopicos. |

4. Marginal: Cuando persiste tumor microscépico en alguno de los bordes o
los bordes son menores a 2 cms.

9. Incompleta o contaminada: Cuando se observa tumor macroscopico en el
lecho quirtrgico.

En el INC se realizaron 104 procedimientos quirGrgicos de reseccion de
sarcomas durante el quinquenio de 1998 a 2002 y con la siguiente
distribucién®:
Reseccion local ampliaen 78 pacientes (52%)
Amputacion 26 pacientes (17%)
Hemipelvectomia 7
Interescapulo-toracica
Amputacién antepie
Infracondilea
Supracondilea
Desarticulacion coxo femoral
Mano

U U - VN o o JEN G G '}

Infracondilea codo

En términos generales la decisién entre una reseccion local amplia y una

amputacion depende de la localizacion del tumor y el estadiaje del mismo; se
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puede decir que los sarcomas de localizacién en tronco y retroperitoneo se
trataran con reseccion local tratando de respetar los margenes oncolégicos en
lo posible momento en que el cirujano se guia por el tumor y no por barreras
anatémicas®. Mientras que en extremidades si bien pueden realizarse este tipo

- de escisiones solo se hacen en tumores de < 5 cms. de didmetro mayor y en
tumores de bajo grado. El Dr. Sugarbaker considera que las indicaciones para
amputacion son las siguientes?®:

Recurrencia local de una neoplasia de alto grado.

Afectacion vascular mayor.

Afectacion de nervios principales.

Afectacién 6sea.

Contaminacién extensa de tejido blando local.

Fractura patoldgica.

Infeccion.

SN B o@a s N

Inmadurez esquelética.
QUIMIOTERAPIA

Los farmacos més activos identificados en ensayos clinicos son para el caso
de los sarcomas la doxorrubicina y la ifosfamida’; la primera de estas

especificamente ha demostrado mayor tiempo libre de enfermedad’.

Los Sarcomas mas sensibles a la quimioterapia son el de Ewing y
rabdomiosarcoma (mas prevalente en nifios) y entre los fusocelulares el

histiocitoma fibroso maligno, sarcoma sinovial y liposarcoma’.

Se han realizado multiples estudios clinicos con quimioterapia neo adyuvante y
adyuvante, existen meta analisis sobre los mismos; en la actualidad se
considera con base en un metaandlisis de 1400 pacientes que la supervivencia
mejora un 9% al recibir quimioterapia, tanto de forma global como libre de

enfermedad.
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En el Instituto Nacional de Cancerologia se recomienda el uso de la
quimioterapia adyuvante en pacientes con sarcomas de alto grado, de mas de
5 cms. de diametro. Debe inciarse entre los dias 14 y 21 con Doxorrubicina e

- Ifosfamida con un tratamiento de 6 ciclos en total’.
RADIOTERAPIA

La radioterapia ha demostrado eficacia en la adyuvancia de lesiones de grado
elevado y més grande tamafio” ''. Hay evidencia epidemioldgica que el
tratamiento adyuvante con cirugia conservadora consigue tasas de control y
supervivencia similares a la amputacion’. Puede ser utilizada la braquiterapia o
la teleterapia. Se prefiere neoadyuvante debido a la mejor oxigenacion de los
tejidos.

Son varios los aspectos a tener en cuenta, si el paciente recibe radioterapia
neoadyuvante el campo a irradiar debe ser idealmente 10 cms. en marco

alrededor del préximo campo quirtirgico.

Si la radioterapia es adyuvante es necesario que el cirujano deje clips para

guiar la misma. En estos casos la TAC o RM pueden ayudar al radioterapeuta.

La dosis usual recibida es de 5.500 cGy en sesiones de 180 a 200 cGy por
dia. En el caso de extremidades debe dejarse en sentido transverso piel y

tejidos sanos respetados con el fin de mantener un adecuado drenaje linfatico’.
COMPLICACIONES E INFECCION SITIO OPERATORIO
Las complicaciones post operatorias en relacion a los diferentes

procedimientos quirdrgicos estan en relaciéon a complicaciones de aspecto

general que pueden suceder en cualquier procedimiento quirdrgico como
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sangrado, necrosis de colgajos, infeccién de sitio operatorio y a complicaciones
especificas de cada tipo de reseccion y/o amputacién como los diferentes

aspectos en relacion con la rehabilitacion y dolor de miembro fantasma.

El dolor de miembro fantasma puede tener una incidencia entre el 0,5 y 10%?,
sin embargo hay otros reportes que refieren que existe sub valoraciéon de este
sintoma y que puede presentarse hasta en el 86% de los casos
inmediatamente posterior a la amputacion, hasta un 60% de los casos pueden

persistir con el dolor hasta 2 afios post operatorios®.

Determinar con precisién el tipo de sensacién y las caracteristicas
semiologicas del miembro fantasma como duracién del dolor entre otros, es
variable de paciente a paciente, hasta el 20% de los pacientes refieren dolor
diario; el Dr. Burchiel en cirugia del cancer musculosquelético del Dr.
Sugarbaker considera que “el dolor fantasma es una entidad mucho mas

comun de lo que refiere la literatura”.

Infeccién de Sitio Operatorio'?: El centro de control de enfermedades (CDC) de
Atlanta ha definido la infeccién del sitio operatorio como las sucedidas dentro
de los 30' dias posteriores a la cirugia, o en el caso en que se usa protesis
hasta 1 afio posterior a la cirugia.

La infeccion del sitio operatorio se clasifica en infeccién superficial en el que se
compromete Unicamente la piel y tejido celular subcutaneo de la incision
quirargica; infeccion de sitio operatorio profunda y se caracteriza por
comprometer la fascia y el musculo de la incisién; la infeccion de sitio
operatoria de ¢érgano o espacio sucede en parte de la anatomia que no

compromete la herida quirGrgica.

6. PROCESO DE ATENCION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROLOGIA
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El procedimiento usual que siguen los pacientes que son remitidos al INC es la
secuencia légica de una serie de actividades en orden cronolégico que se
enumeran a continuacion:

- 1. Remisién al INC con un diagnéstico histopatolégico previo. En la mayoria
de los casos los pacientes son atendidos y diagnosticados mediante biopsia
extra institucional.

2. Ingreso a través del grupo de trabajo social, en donde se registran los datos
sociodemograficos del paciente y se anexan a la historia clinica.

3. Una vez ingresan a la consulta de Seno y Tejidos Blandos, se hace una
historia clinica completa, se revisan examenes y reportes de laboratorio y
de patologia.

4. Se solicita una ampliacién y revisidon de placas de histopatologia de la
biopsia extra institucional, las cuales son leidas por patolégos oncologos
institucionales.

5. Una vez definido el diagnéstico y hecho un estadiaje adecuado, se cita el
paciente a junta médico quirrgica, en la cual se decide tratamiento a
seguir.

6. Y finalmente durante el proceso de tratamiento el paciente es citado a
control trimestral. El seguimiento se hace de forma clinica y con TAC vy
radiografias de térax en la mayoria de los casos dependiendo del tipo de
tumor. Para el presente protocolo de investigacion se determinara activo al

paciente que ha asistido a la consulta durante los Gltimos 6 meses.



IV. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Describir las caracteristicas clinicas, sociodemograficas y tipo de tratamiento que

¥
recibieron los pacientes con diagnéstico de sarcoma de tronco y extremidades
tratados en el Instituto Nacional de Cancerologia (INC) entre 1998 y 2002.

OBJETIVOS ESPECIFICIOS:

. Describir en variables sociodemograficas el grupo de pacientes con

diagnostico de sarcoma de tronco y extremidades tratados en el INC entre
1998 y 2002.

Describir las variables clinicas en términos semioldgicos de la enfermedad
en el momento de consultar.

Describir los métodos diagnésticos utilizados para el estudio vy
estadificacion de la enfermedad.

Describir el nivel de concordancia entre las biopsia extra institucionales y
las institucionales.

5. Describir el tipo histolégico de sarcoma tratado.

6. Describir la estadificacion segin el TNM de la AJCC vigente para el afio

8.
8,

2005.

Describir el nivel de correlacién entre estadio de la enfermedad y recaida
tumoral.

Describir el tratamiento quirtrgico realizado y sus complicaciones.

Describir el tratamiento médico aplicado.

10. Identificar los pacientes activos dentro del proceso de atencién institucional.
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V. METODOLOGIA"™
1. DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

- 1. Ficha: registro numérico dado al instrumento de recoleccion de datos en el
momento de iniciar la recolecciéon. Operacionalizacién: numérica. Plan de
analisis: numero absoluto del total de registros: 149 casos.

2. Natural: Es la poblacién en la que nacié el paciente y se encuentra
registrada en la cédula de ciudadania. Operacionalizacion: texto. Plan de
analisis: descripcion en distribuciones.

3. Departamento natural: Es el departamento que pertenece a la distribucién
politica de Colombia a la que pertenece la poblacién en la que nacié el
paciente. Se obtiene de la cédula de ciudadania. Operacionalizacion: texto.
Plan de analisis: descripcion en distribuciones.

4. Procedente: Es la poblacion de la que proviene el paciente y se obtiene de
la ficha de datos sociodemograficos del paciente. Operacionalizacion: texto.
Plan de analisis: descripcion en distribuciones.

9. Departamento procedente: Es el departamento que pertenece a la
distribucion politica de Colombia a la que pertenece la poblacién de la que
procede el paciente. Se obtiene de la ficha de datos sociodemogréficos del
paciente. . Operacionalizacion: texto. Plan de andlisis: descripcion en
distribuciones.

6. Nivel: Es el estrato socioeconémico al que pertenece el paciente referido al
ingreso en el Instituto y tomado para la ficha de datos sociodemograficos de
la historia del mismo, con base en el estrato de los servicios publicos y que
en Colombia corresponde a 6 estratos siendo 1 el mas bajo y 6 el mas alto.
Se obtiene de la ficha de datos sociodemograficos de ingreso del paciente.
Plan de andlisis: descripcion en distribuciones.

7. Edad: Es la edad del paciente en afios cumplidos al momento de la
consulta médica. Obtencién: fotocopia del documento de identidad y si no

existe, se tomara de los datos sociodemograficos de ingreso. Unidad de



analisis en afos. Operacionalizacion: afios. Plan de analisis: Descripcién en
distribuciones (promedio y rangos del total de la cohorte, promedio y
rangos por sexos).
Sexo: sexo al que biolégicamente pertenece el paciente. Obtencién:
fotocopia del documento de identidad y si no existe, se tomara de los datos
sociodemograficos de ingreso.
Operacionalizacion: alfanumérico, 1:hombre

2:mujer.
Plan de analisis: Descripcion en distribuciones (ndmero absoluto y
porcentajes en gréfico).
Tiempo de evolucién: Se refiere al tiempo de evolucidon de la enfermedad
actual (desde el momento del comienzo de los sintomas hasta la consulta al
Instituto) registrada en la historia clinica. Obtencion: historia clinica de
ingreso y si no es referida se buscara el primer registro en notas de control
clinico. Unidad de andlisis en meses. Operacionalizacion: numérico en
meses.
Plan de analisis: Descripcién en distribuciones (promedio de la cohorte y
rangos).

10. Localizacion: Es la localizacion topografica del tumor segin las partes del

11.

cuerpo  humano. Obtencion: historia clinica. Operacionalizacion:
alfanumérico, asi: 1: miembros inferiores, 2: retroperitoneo, 3: miembros
superiores, 4: intraabdominal, 5: espalda, 6: pared abdominal, 7: otros cual:
, 90: no disponible. Plan de analisis: Descripcion en distribuciones (nimeros
absolutos y porcentajes por cada localizacién topografica).

Tamafo: Se refiere al tamario del tumor dado en su didmetro mayor.
Obtencion de la descripcion quirtirgica como primera opcién o de la historia
de ingreso del paciente sino fue llevado a cirugia. Unidad de analisis en
centimetros. Operacionalizacion: numérica en centimetros.

Plan de andlisis: se tomara el mayor diametro para determinar descripcion

en distribuciones (promedio de tamafo, rangos en centimetros y se
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recodificara en < 5 cms y > 5 cms. con numeros absolutos y porcentajes
para cada tamafio).
12.Sintomas: Se refiere a las sensaciones en relacién a la enfermedad
registradas en la enfermedad actual de la consulta de ingreso, no hay
exclusién mutua. Las opciones pueden ser: dolor, masa, infeccién u otro y
no disponible. Plan de andlisis: Descripcion en distribuciones.
13.Aspecto: Se refiere a la descripcion clinica del tumor en cualidades
semiolégicas dadas por el médico en la consulta de ingreso. No hay
exclusion mutua, las opciones pueden ser: ulcerado, inflamacion, necrosis,
infeccion, otro, no disponible o no aplica. Plan de analisis: Descripciéon en
distribuciones.
14.Ganglios: Con base en el examen fisico de ingreso del paciente se registra
la presencia de ganglios en relacion con la enfermedad actual, se medira en
centimetros de diametro mayor y si no se detectan se registrara como 0
cms. Unidad de andlisis en centimetros. Plan de analisis: Descripcion en
distribuciones.
15.Imagen diagnéstica: técnica radioldgica diagndstica utilizada para estudios
preoperatorios. Obtencion: informes radiolégicos en la historia clinica o
referidos en notas médicas. No hay exclusién mutua. Operacionalizacion:
alfanumérica:
1. Tomografia Axial Computarizada (TAC)
2. Resonancia Magnética Nuclear (RNM)
3. Otra, cual:
90. No disponible
Plan de andlisis: Descripcién en distribuciones (nimero absoluto y

porcentajes por cada técnica radiolégica)

16.Técnica extrainstitucional: Se refiere a la técnica de biopsia
extrainstitucional utilizada como parte del proceso de diagnéstico, la cual
puede ser escisional, incisional, por puncién, no disponible o no se realizo.

Plan de analisis: Descripcién en distribuciones.



17.Técnica institucional: Se refiere a la técnica de biopsia institucional
utilizada como parte del proceso de diagnostico, la cual puede ser
escisional, incisional, por puncién, no realizarse o ademas revisar la
patologia previa. Plan de analisis: Descripcion en distribuciones.

-18. Reporte  extrainstitucional: Se refiere al reporte de la biopsia
extrainstitucional, las opciones son mutuamente excluyentes.
Operacionalizacién: Alfanumérico: 1: Liposarcoma

. Histiocitoma fibroso maligno

: Sarcoma sinovial

: Leiomiosarcoma

: Fibrosarcoma

: Dermatofibrosarcoma

: Sarcoma epitelioide

: Angiosarcoma

© 00 N O o A~ 0N

: otro, cual:
99: no aplica
Plan de analisis: Descripcion en distribuciones (nimero absoluto y
porcentajes de cada tipo histolégico. Nimero absoluto y porcentaje de cada
tipo histologico por distribucién topografica) y medidas de prueba
diagnostica.

19. Reporte de revision: Se refiere a la revision de la patologia
extrainstitucional por el grupo de patologos institucionales. las opciones son
mutuamente excluyentes. Operacionalizacion: Alfanumérico:

: Liposarcoma

: Histiocitoma fibroso maligno

: Sarcoma sinovial

: Leiomiosarcoma

: Fibrosarcoma

: Dermatofibrosarcoma

: Sarcoma epitelioide

0 N O o A WN A

: Angiosarcoma
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9: otro, cual:

99: no aplica

20.Reporte institucional: Se refiere al reporte dado en el INC a la biopsia

21.

extrainstitucional, las opciones son mutuamente  excluyentes.
Operacionalizacion: Alfanumeérico:

: Liposarcoma

: Histiocitoma fibroso maligno

: Sarcoma sinovial

: Leiomiosarcoma

: Fibrosarcoma

: Dermatofibrosarcoma

: Sarcoma epitelioide

: Angiosarcoma

© 0 N O O A W N =

: otro, cual:
99: no aplica
Plan de analisis: Descripcion en distribuciones (nimero absoluto y
porcentajes de cada tipo histolégico. Niimero absoluto y porcentaje de cada
tipo histolégico por distribucion topografica).
Profundidad: clasificaciéon segin la profundidad del tumor en superficial o
profundo respecto a la fascia muscular segun clinica y hallazgos
quirargicos. Obtencion: historia clinica.
Operacionalizacién: alfanumérica: 1. superficial

2. profundo

90. no disponible
Plan de analisis: Descripcién en distribuciones (nimeros absolutos vy
porcentajes por superficial, profundo) y analisis bivariado con tipo

histolégico.

22.Grado: La clasificacion TNM de los sarcomas utilizada actualmente por la

AJCC y OMS considera el grado de diferenciacion tumoral en bajo grado y
alto grado. Se equiparan las clasificaciones de bajo e intermedio para bajo

grado y alto e indiferenciado para alto grado. Esta clasificacion no aplica
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para los sarcomas epitelioides, rabdomiosarcomas. Para estudio se
registrara el grado descrito en el reporte de patologia que puede ser de
bajo, intermedio o alto grado o indiferenciado y este se recodificara para
alto y bajo grado. Obtencién: reporte de patologia de la pieza quirlrgica, si
no fue llevado a cirugia del reporte de la biopsia institucional y sino tiene
reporte del INC del reporte de patologia extrainstitucional.
Operacionalizacion: Alfanumérico: 1: bien diferenciado

2: moderadamente diferenciado

3: mal diferenciado

4: indiferenciado

90: no disponible

99: no aplica
Plan de analisis: Descripcion en distribuciones (nimero absoluto y
porcentajes por cada grado de diferenciacion).

23.TNM: Es la clasificacion de la AJCC, que para sarcomas se divide en IV

estadios, el tamafio del tumor es de < de 5 cms. para T1y mas de 5 cms.
para T2, si es superficial se denomina con el sub indice "a" y profundo con
el subindice "b", la presencia de ganglios es N1 y la presencia de
metastasis es M1. el grado de diferenciacion es bajo o alto grado, para bajo
se identifica con G1 y para alto como G2. Obtencion: datos preoperatorios
de la historia clinica.

Operacionalizacion: alfanumérica: 11A G1 T1a-b NO-x MO
2:1B G1 T2ab NO-x MO
3:1IA G2 T1ab NO-x MO
4:1IB G2 T2a NO-x MO
511 G2 T2b NO-x MO

6:1V G1-2 T1-2 a-b N1 MO
G1-2 T1-2a-b NO-1 M1

Plan de analisis: Descripcién en distribuciones (nimero absoluto y

porcentaje por cada estadio).
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Analisis bivariado: entre cada estadio y recaida tumoral con aplicacion de

chiy p.

24.Tipo de cirugia: discriminado en Reseccion Local Amplia (RLA) y tipo y/o

altura de amputacion. Obtencion: descripcidn quirurgica.

Operacionalizacién: Alfanumérica

O N O O B W N -

: Resecciodn local amplia

: Hemipelvectomia

: amputacion interescapulotoracica

: amputacion del antepie

: amputacion infracondilea de miembro inferior

: amputacién supracondilea de miembro inferior
: desarticulacién coxofemoral

: amputacion de mano

9:

amputacion infracondilea de codo

10: reseccion marginal planeada

11: otro, cual;

12: no se realizd

90: no disponible

99: no aplica

Plan de analisis: Descripcion en distribuciones (numero absoluto y

porcentaje de cada técnica quirtrgica).

25.Tipo histoldgico: Reporte de patologia definitivo de la reseccién quirrgica

del paciente, sino fue llevado a cirugia se toma el reporte del patologia del

INC, sino tiene reporte institucional, se tomara del reporte de patologia

extrainstitucional. Obtencién: reporte de patologia anexo en la historia

clinica.

Operacionalizacién: Alfanumérico: 1: Liposarcoma

2: Histiocitoma fibroso maligno
3: Sarcoma sinovial
4: Leiomiosarcoma

5: Fibrosarcoma



6: Dermatofibrosarcoma
7: Sarcoma epitelioide
8: Angiosarcoma
9: otro, cual:
99: no aplica
Plan de analisis: Descripcion en distribuciones (nimero absoluto y
porcentajes de cada tipo histolégico. Nimero absoluto y porcentaje de cada
tipo histolégico por distribucion topografica).
26.Reporte de margenes: compromiso de la enfermedad en los margenes de
reseccion quirtrgica. Obtencién: reporte de patologia institucional o
extrainstitucional. Operacionalizacion: alfanumérico
1: compromiso
2. N0 compromiso
99. no aplica
Plan de andlisis: Descripcion en distribuciones (nimero absoluto y
porcentaje de compromiso positivo 0 negativo).
Analisis bivariado: de compromiso positivo o negativo con recaida tumoral,
tipo de cirugia e imagen diagnostica utilizada, aplicacion de chiy p.
27.Complicaciones: Son las complicaciones post operatorias dadas
directamente por la cirugia dentro de los siguientes 30 dias al
procedimiento, se recolectaran en texto. Plan de analisis: Descripciéon en
distribuciones.
28.1S0: se refiere a la presencia de infeccion de sitio operatorio, la cual se
define como la infeccién del area de la cirugia en los primeros 30 dias post
operatorio o en el 1° afio post operatorio si se utilizd prétesis.
Operacionalizacién: '
1. superficial
2. profundo
3. cavidad
4. no

99. no aplica
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Plan de analisis: Descripcion en distribuciones.

29.Quimioterapia: Es el tipo de esquema de quimioterapia que recibio el

paciente como complemento del tratamiento. En el Instituto se han utilizado
ifosfamida, doxorrubicina, cisplatino, adriamicina, etoposido, urometixan, y
es posible que los pacientes hallan recibido esquemas con dos o mas
farmacos. No excluyentes:

Ifosfamida, Doxorrubicina, Cisplatino, Adriamicina, Etoposido, Urometixan,
otro:, 0 no recibid. Plan de analisis: Descripcion en distribuciones (nimero

absoluto y porcentaje por esquema utilizado y si fue neo o adyuvante).

30.Radioterapia: La radioterapia hace parte del tratamiento de los sarcomas

31.

como manejo adyuvante, puede ser aplicada como tele o braquiterapia.
Obtencioén: historia clinica
Operacionalizacién: alfanumérico asi: 1: Teleterapia, dosis:

2: Braquiterapia, dosis:

3: no recibioé
Plan de analisis: Descripcion en distribuciones (numero absoluto vy
porcentaje por tipo de radioterapia)
Recaida tumoral: Se refiere a la reaparicién de la enfermedad, que desde el
punto de vista topografico puede ser local ylo sistémico.
Operacionalizacion: alfanumérica asi: 1: local

2: sistémica

3: local y sistémica

4: no detectado

5: persistencia

99: no aplica
Plan de analisis: Descripcién 'en distribuciones (nimero absoluto y
porcentaje por forma de reaparicion de la enfermedad). Analisis
multivariado de tamafio, grado, ganglios y tipo histolégico con recaida
tumoral.
31. Activos: Se consideraran activos dentro del proceso de atencién

institucional a todos los pacientes que en la actualidad (julio de 2005) han



asistido a un control clinico en la consulta de seno y tejidos blandos durante
los ultimos 6 meses. Esta variables se tomara de dos fuentes, la primera es
la historia clinica y la segunda mediante llamada telefonica a los pacientes
para determinar si la causa de pérdida del paciente es por muerte.
Operacionalizacién: 1. activo

2. no activo, vivo

3. no activo, muerto

4. sin comunicacion

Plan de Analisis: Distribucién en proporciones.

2. DEFINICION DEL METODO

TIPO DE ESTUDIO: Es un estudio observacional descriptivb de serie de casos.

3. POBLACION: Todos los pacientes atendidos en el Instituto Nacional de
Cancerologia. con diagnéstico de sarcoma quienes ingresaron por primera vez al
INC entre el 1 de enero de 1998 y el 31 de diciembre de 2002, en quienes se

realizé o no el tratamiento completo de su enfermedad oncolégica en el instituto.

4. UNIDAD DE ANALISIS |
CRITERIOS DE INCLUSION: Pacientes con diagnéstico de sarcoma que
consultaron por primera vez al servicio de seno y tejidos blandos del Instituto

Nacional de Cancerologia entre 1998 y 2002, en quienes se realiza parte o la
totalidad del tratamiento.

CRITERIOS DE EXCLUSION: Pacientes que asisten a la consulta de seno con
diagnostico de sarcoma, solicitando un segundo concepto médico y que
continuaron su manejo extrainstitucionalmente y no recibieron tratamiento,

seguimiento ni control en el INC.

5. DISENO MUESTRAL.: Se registraran todos los pacientes atendidos a partir de .

su primera consulta y con diagnéstico de sarcoma por el grupo de seno y tejidos
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blandos del INC durante los afios 1998, 1999, 2000, 2001 y 2002. Se trata de 149
pacientes reportados por el grupo de estadistica del INC.

6. DISENO DE PLAN DE DATOS:
'GESTION DEL DATO:

Presentacion del protocolo de investigacion al comité de ética institucional
para aprobacién del mismo.

Se solicita al grupo de investigacion clinica autorizacion para recoleccion de
datos por nimero de registro interno de las historias clinicas.

Recoleccién de datos mediante registro en instrumento del protocolo de
investigacion.

La gestion del dato se halla en el contexto del secreto profesional y
epidemioldgico propias de la actividad médica. Los datos se obtienen a
partir de la historia clinica de la consulta de seno y tejidos blandos, los
datos corresponden a la informacién requerida por el médico tratante a
partir de las consultas y hospitalizaciones, por tanto se obtuvo del paciente
en la consulta médica como parte del proceso usual de la misma y la cual
se complementa en los controles y los informes quirlirgicos y de patologia.

Contacto telefonico con los pacientes o sus familiares.

FUENTES DEL DATO: Las fuentes del dato para este estudio son de tipo

secundarias, se listan a continuacion:

1. Resumenes de historia y textos de remisién y/o contrarreferencia de
los pacientes que acuden a la consulta, las fuentes secundarias
incluyen todos los reportes de paraclinicos y/o de anatomia
patolégica extrainstitucionales.

2. Informacién aportada a partir de los procedimientos quirlrgicos,
registrados en la historia clinica en las descripciones quirlirgicas y/o
notas operatorias.

3. Informacién  anatomopatolégica en reportes de patologia

institucionales, encontrados en la historia clinica
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4. Informacién con base en los informes radioclogicos de estudios de
imagenes diagnosticas
RECOLECCION DEL DATO: Para la recoleccion de los datos se cuenta con la
sistematizacion de la informacién en un instrumento avalado en consenso de
_expertos Ver anexo No. 1. Los datos se recolectan a partir de la historia clinica y
F contacto telefénico con los pacientes o parientes. El registro de la informacién lo
realizara el grupo investigador y la responsabilidad directa es del residente y para
la informacién obtenida mediante llamadas telefonicas son responsabilidad del
grupo de trabajo social.
Se hara control de calidad del registro del dato con doble digitacion a partir de un
" muestreo realizado de la poblacién.
SESGOS:
SELECCION: Todos los pacientes quienes ingresen por primera vez al Instituto
con diagndstico de sarcoma, se incluiran en el andlisis excepto quienes realicen el
tratamiento de forma extra institucional.
INFORMACION: Existe el riesgo de sesgo de memoria respecto a la aparicion de
sintomas y el momento de consulta, el control de este sesgo se hace mediante la

seleccion de la totalidad de la poblacion como muestra.

7. DISENO DE PLAN DE ANALISIS:

PROCESAMIENTO DEL DATO: Los datos se procesaran utilizando el software
Epi Info 2002, revisiéon 2 de enero 30 de 2003.

La automatizacion de la informacién en este software permite al operador
(digitador) realizar el registro en la computadora a partir del formato de
recoleccion de datos.

Se realizara doble digitacion mediante dictado de los datos, la responsabilidad
directa es del grupo investigador.

MEDIDAS DESCRIPTIVAS: Se utilizaran medidas descriptivas, de tendencia
central. Promedios, medianas, modas, distribucidon por nimeros absolutos,

distribucién por porcentajes, rangos, razones, proporciones.
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Analisis Bivariado de las variables: tipo histologico, recaida locoregional, recaida
sistémica con los factores prondsticos patolégico de céncer y tratamientos
recibidos. A la diferencia entre proporciones se le aplicara la Chi y p.

VER TARJETA MANUAL DE VARIABLES (Anexo No. 2)

‘ PUBLICACION DE RESULTADOS: Los resultados se publicaran en texto, se
utilizaran ayudas gréficas como PIE, Barras y Tablas. VER CRONOGRAMA.
INFORMES PRELIMINARES: Se realizaran informes preliminares bimensuales e
independiente de la prueba piloto. VER CRONOGRAMA
Se presentaran los resultados segln las exigencias de la revista del Instituto

" Nacional de Cancerologia para publicacién.

METODOLOGIA DE ANALISIS: Se realizardn mesas de trabajo para la cual
asistiran como minimo un profesor, el especialista en entrenamiento y el residente
en su totalidad. Cada miembro del grupo recibira los resultados a ser analizados
con anterioridad.

8. PRUEBA PILOTO

Se realizara prueba piloto del instrumento mediante la recoleccion de datos con 15
historias clinicas. Y mediante el contacto telefénico con los pacientes. El proceso
de andlisis para la prueba piloto se realizara en el interior del grupo investigador

con la presentacion del procedimiento llevado a cabo bajo responsabilidad del
residente.

36



V1. CONSIDERACIONES ETICAS

En la elaboracion del presente protocolo de investigacion se han tenido en cuenta
la recomendaciones para investigacion biomédica de la Declaraciéon de Helsinki de

la Asociaciéon Médica Mundial y se cifie a la resolucion del Minsalud namero 08430

¢

de 1993.

Este es un estudio descriptivo retrospectivo cuyo objetivo es describir el grupo de
pacientes con sarcoma de tronco y extremidades atendidos en el INC. No se
haran intervenciones clinicas en los pacientes asi como tampoco se pondra en

juego ni se cometeran acciones que comprometan o alteren el estado de salud-
enfermedad de dichos pacientes.

Se mantendra la confidencialidad de las Historias clinicas incluidas en el estudio.
Los resultados seran publicados en revistas de indole académica y cientifica,
preservando la exactitud de los mismos y haciendo referencia a datos globales y

no a pacientes particulares.

Este proyecto de investigacion sera presentado al Comité de Etica del Instituto
Nacional de Cancerologia.
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Proyecto Serie de Casos de Sarcomas Vil. COSTOS

RECURSOS
Costo INC ]
ACTIVIDAD Responsable Fiempo /hry Costo mes Hora (Funcionamiento) | Universidad Total MES 1 MES 2

Funcimmmient:) Funcionamiento Horaa Costo |Horas |Costo
Residente Dr. Diego Cubillos {40 702.000 4.129 165.176 165.176 - -
Elaboracion del Proyecto | Investigador Principal Dr. Fernando Perry |4 5.158.620 30.345 121.379 121.379 - =
Grupo de investigacion Cooinvestigador Dr. Carlos Duarte |4 5.158.620 30.345 121.379 121.379 - 5
Asesor Dr. Marco Venegas |4 5.158.620 30.345 121.379 121.379 - -

Presentacion comite de
ética_en invetigacidon y |Comite 01 628.065 628.065 628.065 - -
Correcion metodolégica  |Grupo Epidemiologia Especialista Epiderniologq10 5.158.620 30.345 303.448 303.448 - <
Residente Dr. Diego Cubillos 20 702.000 4.129 82.588 82.588 5 5
Prueba Piloto (10 Investigador Principal Dr. Fernando Perry 4 5.158.620 30.345 121.379 121.379 - -
pacientes) Grupo Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus 20 1.526.000 8.976 179.529 179.529 - -
investigador Coinvestigador Dr. Carlos Duarte 4 5.1568.620 30.345 121.379 121.379 - -
Residente Dr. Diego Cubillos 2 702.000 4.129 8.259 8.259 - -
Investigador Principal Dr. Fernando Perry 2 5.158.620 30.345 60.690 60.690 = -
Presentacion Prueba |Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus 2 1.526.000 8.976 17.953 17.953 - -
Piloto Grupo investigador | Coinvestigador Dr. Carlos Duarte 2 5.158.620 30.345 60.690 60.690 - -
Residente Dr. Diego Cubillos 50 702.000 4.129 206.471 206.471 - -
Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus 50 1.526.000 8.976 448.824 448.824 - -
Recoleccién de los datos | Trabajadora Social 0/38 3.060.000 18.000 684.000 684.000 - ' -
Residente Dr. Diego Cubillos 50 702.000 4.129 206.471 206.471 - -
Andlisis de los Datos  |Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus 50 1.526.000 8.976 448.824 448.824 - -
Grupo investigador | |nvestigador Principal Dr. Fernando Perry 16 5.158.620 | 30.345 485.517 485.517 - -
Coinvestigador Dr. Carlos Duarte 16 5.158.620 30.345 485.517 485.517 - - -
Presentacion de los Residente Dr. Diego Cubillos 2 702.000 4.129 8.259 8.259 - -
Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus 2 1.526.000 8.976 17.953 17.953 - -

resultados Grupo
investigador Investigador Principal Dr. Fernando Perry 2 5.158.620 30.345 60.690 60.690 - -
Coinvestigador Dr. Carlos Duarte 2 5.158.620 30.345 60.690 60.690 - -
Elaboracion del articulo |Residente Dr. Diego Cubillos 30 702.000 4.129 123.882 123.882 - -
para publicacion | ¢ iy estigador Dr. Gilbert Mateus 30 1.526.000 |  8.976 269.294 269.294 . .
Publicacién del articulo y |Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus 8 1.526.000 8.976 71.812 71.812 - -
resultados Investigador Principal Dr. Fernando Perry 8 5.158.620 |  30.345 242.759 242.759 - -

Total 473 5.133.149 801.106 5.934.255 0 0 0 0
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Vil. COSTOS

HORAS VS COSTOS : FASE PRELIMINAR DE RECOLECCION DE INFORMACION INC

MES 3 MES 4 MES 5 MES 6 MES 7 MES 8 MES 9 Total
Horas |Costo |Horas |Costo [Horas [Costo [Horas |Costo Horas [Costo Horas |Costo Horas [Costo Horas Costo
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
w - P > - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
- - - - - - - 0 0
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
w



Proyecto Serie de Casos de Sarcomas

Muestra: 149 pqgcientes
Fecha de Inicio: junio de 2005

Fecha de Terminacién: noviembre de 2005

Recursos Fisicos Insumos Costo Total
Esferos 10 1.000 10.000
Resmas papel ¥, 9.000 18.000
Tinta impresora 3 166.840 500.520
Fotocopias 350 50 17.500
Instrumento recolector de datos
-|(Fotocopias) 450 50 22.500
Linea telefénica (llamadas fuera
Bogota) 10 hrs 30.000 300.000
1 caja/100
CDS unds 95.000 4750
Diskets 1 caja 5.515 8515
Correo envio al exterior EEUU 1 envio 50.000 50.000
Uso de internet 10 hrs 18.000 18.000
Fotocopias informes 100 50 5.000
TOTAL COSTOS MATERIALES 951.785
TOTAL RECURSO HUMANO 5.934.255
Publicacion del articulo 300.000
Computador 250.000
Total 7.436.040
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Proyecto Serie de Casos de Sarcomas Vill. CRONOGRAMA
Muestra: 149 pacientes 149
Fecha de Inicio: junio de 2005
Fecha de Terminacion: noviembre de 2005
ACTIVIDAD Responsable Tiempo /hrs Junio Julio Agosfo
—
1sem|2sem|3sem|4sem|1sem[2sem[3sem|[dsem|1sem]|2sem]3sem]a sem | 1 sem
Residente Dr. Diego Cubillos 40
Elaboracién del Proyecto Grupo | |nvestigador Principal Dr. Fernando Perry |4
de investigacion Coinvestigador Dr. Carlos Duarte |4
Asesor Dr. Marco Venegas |4
Presentacién comité de ética en
invetigacion y subcomité de
investigacién clinica. Comite 1
Especialista
Correcion metodolégica Grupo Epidemiologia | Epidemiologo 10
Residente Dr. Diego Cubillos 20
Prueba Piloto (10 pacientes) Investigador Principal Dr. Fernando Perry |4
Grupo investigador Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus |20
Coinvestigador Dr. Carlos Duarte 4
Residente Dr. Diego Cubillos 2
Presentacion Prueba Piloto Grupo| Investigador Principal Dr. Fernando Perry |2
investigador Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus |2
Coinvestigador Dr. Carlos Duarte 2
Residente Dr. Diego Cubillos 50
Recoleccion de los datos Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus 50
Trabajadora Social 38
Residente Dr. Diego Cubillos 50
Andlisis de los Datos Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus 50
Grupo investigador Investigador Principal Dr. Fernando Perry |16
Coinvestigador Dr. Carlos Duarte 16
Residente Dr. Diego Cubillos 2
Presentacion de los resultados Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus |2
Grupo investigador Investigador Principal | Dr. Fernando Perry |2
Coinvestigador Dr. Carlos Duarte 2
Elaboracién del articulo para Residente Dr. Diego Cubillos |30
publicacion Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus |30
Coinvestigador Dr. Gilbert Mateus 8
Publicacion del articulo y
resultados Investigador Principal Dr. Fernando Perry |8
Total 473
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Vill. CRONOGRAMA

MESES

Septiembre Octubre Noviembre

2sem|3sem|4sem|[1sem|2sem|[3sem|4sem|1sem|2sem|3sem|4sem

Elaboracién del Proyecto Grupo
de investigacion

Presentacion comité de ética
en invetigacion y subcomité de
investigacién clinica.

Correcion metodolégica

Prueba Piloto (10 pacientes)
Grupo investigador

Presentacién Prueba Piloto
Grupo investigador

Recoleccién de los datos

Anélisis de los Datos
Grupo investigador

Presentacion de los resultados
Grupo investigador

Elaboracién del articulo para
publicacion

Publicacion del articulo y
resultados
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IX.

RESULTADOS Y PRODUCTOS ESPERADOS

PRODUCTOS Y
METODOLOGIA
. OBJETIVOS RESULTADOS
DOCUMENTO: INFORME
OBJETIVO GENERAL Y
] ESTUDIO DESCRIPTIVO FINAL DE LA
ESPECIFICOS
INVESTIGACION
DOCUMENTO: ARTICULO DE
OBJETIVO GENERAL Y PUBLICACION PARA
ESTUDIO DESCRIPTIVO .
ESPECIFICOS REVISTA MEDICO
CIENTIFICA
CONFERENCIA: INFORME
EN CONFERENCIA
MAGISTRAL DE LOS
CIEERREREENERAL Y ESTUDIO DESCRIPTIVO RESULTADOS DE LA
ESPECIFICOS

IVESTIGACION AL INTERIOR
DEL GRUPO DE CIRUGIA DE
SENO Y TEJIDOS BLANDOS
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ANEXO No. 1



INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGiA — CONSULTA DE TEJIDOS BLANDOS
FORMATO RECOLECCION DE DATOS - SERIE SARCOMAS 1998 A 2002

Fecha recoleccion: dd/mm/aaaz

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

Fecha de consulta: dd/mm/zazaa

-

1.

2.

Ficha No.:

Registro Interno:

natural del

4. Procedente de:

3. Departamento:

5. Departamento:

6. nivel socio econémico: Teléfonos: ciudad:
7. Edad: Afios ciudad:
8. Sexo: 1:hombre 2:mujer ciudad:

DATOS DEL EXAMEN FISICO

10.

11.

12.

13.

14.

9. Tiempo de evolucién:

Localizacion:

Tamaiio:

Sintomas:

Aspecto tumor:

Ganglios:

1: miembros inferiores
2: retroperitoneo

3: miembros superiores
4: intraabdominal

5: espalda

6: pared abdominal

9: otros cual

90: no disponible

cms de diametro mayor

O dolor
O masa
O infeccién
O otro: cual

meses

O no disponible

O ulcerado

O inflamacion
O necrosis

O infeccién
O otro, cual:

O no disponible
O no aplica

de diametro >
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DIAGNOSTICO

15.

-

#16.

17.

18.

19.

20.

21.

Imagen diagndstica:  O. Tomografia Axial Computarizada (TAC)
O. Resonancia Magnética Nuclear (RNM)
O. Otra, cual:
O. No disponible

Técnica biopsia extrainstitucional: 1. escisional

Técnica biopsia institucional:

2. incisional

3. puncién

90. no disponible
91. no se realizé

O. escisional
O. incisional

O. puncién

O. no disponible
O. revision

Reporte de biopsia extra institucional:  1: Liposarcoma

Reporte de revision:

Reporte de biopsia. institucional:

2: Histiocitoma fibroso maligno
3: Sarcoma sinovial

4: | eiomiosarcoma

5: Fibrosarcoma

6: Dermatofibrosarcoma

7: Sarcoma epitelioide

8: Angiosarcoma

9: otro, cual:

99: no aplica

1: Liposarcoma

2: Histiocitoma fibroso maligno
3: Sarcoma sinovial

4: L eiomiosarcoma

5: Fibrosarcoma

6: Dermatofibrosarcoma

7: Sarcoma epitelioide

8: Angiosarcoma

g: otro, cual:

99: no aplica

: Liposarcoma

- Histiocitoma fibroso maligno
: Sarcoma sinovial

: Leiomiosarcoma

: Fibrosarcoma

. Dermatofibrosarcoma

. Sarcoma epitelioide

- Angiosarcoma

9: otro, cual:

ONO GO DBDWN =

99: no aplica

Profundidad: 1. superficial (Ta)
2. profundo (Tb)
90. no disponible
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22. Grado: 1: bajo grado
2: intermedio
3: alto grado

4: indiferenciado
90. no disponible

99: no aplica

23, TNM 1 1A G1

T1a-b NO-x MO

25.  Tipo histolégico:

26. Reporte de margenes:

27. Complicaciones quirtrgicas:

‘ 21B  G1 T2 a-b NO-x MO
3 NA G2 T1a-b NO-x MO
4:1IB G2 T2a NO-x MO
51 G2 T2b  NO-x MO
6:IV. G122 T1-2a-b N1 MO
G1-2 Ti1-2a-b NO-1 M1
TRATAMIENTO
24. Tipo de cirugia: 1: Reseccioén local amplia
2: Hemipelvectomia
3: amputacién interescapulotoracica
4: amputacion del antepie
5: amputacién infracondilea de miembro inferior
6: amputacion supracondilea de miembro inferior
7: desarticulacién coxofemoral
8: amputacién de mano
9: amputacion infracondilea de codo

10: Reseccién marginal planeada
11: otro, cual:

12: no se realizo

90: no disponible

99: no aplica

1: Liposarcoma

2: Histiocitoma fibroso maligno
3. Sarcoma sinovial

4: Leiomiosarcoma

5: Fibrosarcoma

6: Dermatofibrosarcoma

7: Sarcoma epitelicide

8: Angiosarcoma

9: otro, cual:
99. no aplica

1: compromiso
2. no compromiso
99. no aplica
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28.

ISO: 1. superficial
2. profundo
3. cavidad
4. no
99. no aplica

cGy

cGy

+29.  Quimioterapia:
O Ifosfamida
O Doxorrubicina
O Cisplatino
O Adriamicina
O Etoposido
O Urometixan
O Otro: cual:
O No recibio
-30. Radioterapia: 1. Teleterapia dosis
¥ 2. Braquiterapia dosis
3. No recibié
31. Recaida tumoral: 1: local
2: sistémica
3: local y sistémica
4: no detectado
5: persistencia
99: no aplica
32. Activo: 1. activo
2. no activo, vivo
3. no activo, muerto
4. sin comunicacion
RECOLECTOR:
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ANEXO No. 2



8Y

TARJETA MANUAL DE VARIABLES DE LA SERIE DE CASOS DE SARCOMAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA. 1998 A 2002

. o
TIPO :
OBJETIVO N° [VARIABLE DEFINICION VARIABLE OPERACIONALIZACION CODIFICACION ANALISIS
1. Describir en variables 1 |Ficha Ficha: registro numérico dado al instrumento de recoleccién [ordinal numérica: nimeros arabigos enteros{1-2-3-4-....... nimero absoluto de pacientes
sociodemogréficas el grupo de de datos en el mom_ento de iniciar la recoleccién. La registra a partir del 1
el recolector de variables
pacientes con diagnéstico de sarcoma
tratados en el INC entre 1998 y 2002.
2 [Natural Natural: Es la poblacién en la que nacié el paciente y se nominal texto texto Descripcion en distribuciones
encuentra registrada en la cédula de ciudadania.
3 |Departamento Departamento natural: Es el departamento que pertenece alnominal texto texto Descripcién en distribuciones
natural la distribucién politica de Colombia a la que pertenece I3
poblacién en la que nacié el paciente. Se obtiene de la
cédula de ciudadania
4 |Procedente Procedente: Es la poblacion en la que vive el paciente. Se nominal texto texto Descripcion en distribuciones
obtiene de la ficha de datos sociodemograficos de ingreso
del paciente.
5 |Departamento Es el departamento que pertenece a la distribucién politica denominal texto texto Descripcion en distribuciones
procedente Colombia a la que pertenece la poblacién de la que procede)
el paciente. Se obtiene de la ficha de datos]
sociodemograficos del paciente.
6 |[Nivel Nivel socioeconémico: es el estrato socioeconémico al que |ordinal alfanumérico: nimeros arabigos 1-2-3-4-5-6 Descripcion en distribuciones
pertenece el paciente referido al ingreso en el Instituto y enteros del 1 al 6
tomado por la trabajadora social con base en el estrato de
servicios publicos, y que en Colombia corresponden a 6
estratos siendo 1 el mas bajo y 6 el &s alto. Se obtiene de la
ficha de datos sociodemograficos de ingreso del paciente.
7 |Edad Edad: es la edad del paciente en el momento en que consultalrazén numeérica 1-2-8 s Descripcion en distribuciones
al Instituto, se toma a partir de la fecha de nacimiento que
aparece registrada en la cédula de ciudadania. Unidad de
anélisis en afios.
8 [Sexo Sexo: Sexo al que biolégicamente pertenece el paciente y nominal alfanumérica 1: hombre Descripcion en distribuciones
registrado en la cédula de ciudadania 2: mujer
2. Describir las variables clinicas en| 9 |Tiempo Tiempo de evolucién: Se refiere al tiempo de evolucion de lajrazén numérica 1-2-3-4-... Descripcion en distribuciones
términos semiolégicos de Ia enfermedad actual (desde el momento del comienzo de los|
enfermedad en el momento de| sintomas hasta la consulta al Instituto) registrada en I3
consultar. historia clinica. Obtencién: historia clinica de ingreso y si no|
es referida se buscara el primer registro en notas de control
clinico. Unidad de analisis: meses
10 |Localizacion Localizacién: Es la localizacion topogréafica del tumor segan|nominal alfanumérica 1: miembros inferiores Descripcion en distribuciones
las partes del cuerpo humano. Obtencién: historia clinica. 2: retroperitoneo
3: miembros superiores
4: intraabdominal
5: espalda
6: pared abdominal
9: otros cual
90: no disponible
11 |Tamafio razoén numeérica xx cms. de didmetro mayor Descripcion en distribuciones
Tamario: Se refiere al tamario del tumor dado en su didmetro
mayor. Obtencién de la descripcion quirirgica como primeraj
opcién o de la historia de ingreso del paciente sino fue
llevado a cirugia. Unidad de analisis en centimetros.
12 |Sintomas Sintomas: Se refiere a las sensaciones en relacion a lajnominal alfanumérica 7] dolor Descripcion en distribuciones
enfermedad registradas en la enfermedad actual del 7 masa
paciente. No hay exclusién mutua 7 infeccién
JJ otro: cual

7 no disponible
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maligno -
3: Sarcoma sinovial
4: Leiomiosarcoma
5: Fibrosarcoma
6: Dermatofibrosarcoma
7: Sarcoma epitelioide
8: Angiosarcoma
9: otro, cual:___
99: no aplica

. -
2. Describir las variables clinicas en| 13 |Aspecto Aspecto del tumor: Se refiere a la descripcién clinica del nominal alfanumérica 7 ulcerado \ Descripcién en distribuciones
términos semiolégicos de laj tumor en sus cualidades semiolégicas dadas por el médico al J inflamacion
enfermedad en el momento de) ingreso del paciente. No hay exclusion mutua 7 necrosis
consultar. 7 infeccion
J otro, cual;
7 no disponible
1 no aplica
14 |Ganglios Ganglios: Con base en el examen fisico de ingreso del razén alfanumérica xx. Cms. Descripcién en distribuciones
paciente se registra la presencia de ganglios en relacién con
la enfermedad actual, se medira en centimetros de diametro
mayor y si no se detectan se registrard como 0 cms. Unidad
de andlisis en centimetros
3. Describir los métodos diagnésticos| 15 [Imagen Imagen diagnéstica: técnica radiolégica diagnéstica utilizada [nominal alfanumeérica 1. Tomografia Axial Descripcién en distribuciones
utilizados para el estudio ]| para estudios preoperatorios. Obtencién: informes computarizada (TAC)
estadificacion de la enfermedad. radiolégicos en la historia clinica o referidos en notas 2. Resonancia Magnética
médicas. No hay exclusién mutua. nuclear (RMN)
3. otra, cual:
90. no disponible
4. Describir el nivel de concordancial 16 [Técnica Técnica de biopsia extrainstitucional: Se refiere a la técnica [nominal alfanumérica 1. escisional Descripcion en distribuciones
entre las biopsia extra institucionales y| extrainstitucional |de biopsia extrainstitucional utilizada como parte del 2. incisional
las institucionales. proceso de diagnéstico, la cual puede ser escisional, 3. puncién
incisional, por puncién o no disponible. 90. no disponible
91. no se realizd
17 |Técnica Técnica de biopsia institucional:Se refiere a la técnica de nominal alfanumérica J. escisional Descripcion en distribuciones
institucional biopsia institucional utilizada como parte del proceso de 2. incisional
diagnéstico, la cual puede ser escisional, incisional, por J. puncién
puncién, no disponible y/o revisarse la patologia extra J. no disponible
institucional. 7. revision
18 |Reporte Reporte de biopsia: Se refiere al reporte de la biopsia nominal alfanumérica 1: Liposarcoma Descripcién en distribuciones y |
extrainstitucional |extrainstitucional, las opciones son mutuamente excluyentes. 2: Histiocitoma fibroso
maligno
3: Sarcoma sinovial
4: Leiomiosarcoma
5: Fibrosarcoma
6: Dermatofibrosarcoma
7: Sarcoma epitelioide
8: Angiosarcoma
9: otro, cual:____
99: no aplica
5. Describir el tipo histolégico def 19 [Reporte de Se refiere a la revision de la patologia extrainstitucional por el{nominal alfanumérica 1: Liposarcoma Descripcion en distribuciones
sarcoma tratado. revisién grupo de patélogos institucionales 2: Histiocitoma fibroso
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5. Describir el tipo histolégico de| 20 |Reporte Reporte de biopsia: Se refiere al reporte dado en el INC ala |nominal alfanumérica 1: Liposarcoma Descripcién en distribuciones
sarcoma tratado. institucional biopsia extrainstitucional, las opciones son mutuamente 2: Histiocitoma fibfoso
excluyentes. maligno
3: Sarcoma sinovial
4: Leiomiosarcoma
5: Fibrosarcoma
6: Dermatofibrosarcoma
7: Sarcoma epitelioide
8: Angiosarcoma
9: otro, cual:____
99: no aplica
3. Describir los métodos diagnésticos| 21 |Profundidad Profundidad del tumor: En la clasificacion de sarcomas, se  |nominal alfanumérica 1. superficial Descripcién en distribuciones
utiizados para el estudio vy tiene la fascia muscular como limite para determinar la 2. profundo
estadificacién de la enfermedad. superficialidad o profundidad del tumor, todos los tumores 90. no disponible
intraabdominales y retroperitoneales se consideran profundos
5. Describir el tipo histolédgico de| 22 |Grado Grado: La clasificacion TNM de los sarcomas utilizada nominal alfanumérica 1: bajo grado Descripcién en distribuciones
sarcoma tratado. actualmente por la AJCC y OMS considera el grado de 2: intermedio
diferenciacién tumoral en bajo grado y alto grado. Se 3: alto grado
equiparan las clasificaciones de bajo e intermedio para bajo 4: indiferenciado
grado y alto e indiferenciado para alto grado. Esta 90: no disponible
clasificacién no aplica para los sarcomas epitelioides, 99: no aplica
rabdomiosarcomas. Para estudio se registrara el grado
descrito en el reporte de patologia que puede ser de bajo,
intermedio o alto grado o indiferenciado y este se recodificara
para alto y bajo grado.
6. Describir la estadificiacion TNM 23 |TNM - TNM: Es la clasificacion de la AJCC, que para sarcomas se |nominal alfanumérica - . 1:1A G1 T1 a-b NO-x MO Descripcién en distribuciones
segun la AJCC vigente para el afio divide en IV estadios, el tamafio del tumor es de < de 5 cms. 2:1B G1 T2 a-b NO-x MO Anélisis bivariado con tipo
2005 para T1 y méas de 5 cms. para T2, si es superficial se 3:1IA G2 T1 a-b NO-x MO histologico y recaida tumoral,
denomina con el sub indice "a" y profundo con el subindice 4: 1IB G2 T2a NO-x MO aplicacién de Chiy p
"b", la presencia de ganglios es N1 y la presencia de 5: 1l G2 T2b NO-x MO
metastasis es M1. el grado de diferenciacién es bajo o alto 6:1IV G 1-2 T1-2 a-b N1 MO
grado, para bajo se identifica con G1 y para alto como G2. G1-2 T1-2 a-b NO-1 M1
8. Describir el tipo de tratamiento| 24 |Cirugia Cirugia: discriminado en Reseccion Local Amplia (RLA) y tipo|nominal alfanumérica 1: Reseccion local amplia Descripcién en distribuciones
quirirgico realizado y sus| y/o altura de amputacién. Obtencién: descripcién quirtrgica. 2: Hemipelvectomia
complicaciones 3: amputaciéon
interescapulotoracica
4: amputacion del antepie
5: amputacién infracondilea de
miembro inferior
6: amputacién supracondilea
de miembro inferior
7: desarticulacién coxofemoral
8: amputacién de mano
9: amputacion infracondilea de
codo
10: Reseccién marginal
planeada
11: otro, cual:
12: no se realizé
90: no disponible
99: no aplica
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5. Describir el tipo histolégico de 25 |Histologia Histologia: Es el diagnéstico de patologia definitivo dado con |nominal alfanumerica 1: Liposarcoma Descripcién en distribuciones.
sarcoma tratado. base en la pieza quirurgica 2: Histiocitoma fibroso Correlacién entre diagnéstico
maligno o de la biopsia y el definitivo,
3: Sarcoma sinovial Analisis de
4: Leiomiosarcoma . " pruebas
) diagnosticas
5: Fibrosarcoma
6: Dermatofibrosarcoma
7: Sarcoma epitelioide
8: Angiosarcoma
9: otro, cual:,
99: no aplica
8. Describir el tipo de tratamientoj 26 |Margenes Margenes de reseccion: Se refiere al compromiso de los nominal alfanumeérica 1. compromiso Descripcién en distribuciones
quirdrgico realizado y sus| margenes de reseccion determinados en la patologia, la 2. no compromiso
complicaciones excepcién son los tumores abdominales y retroperitoneales 99. no aplica
27 |Complicaciones |Complicaciones post operatorias: Se refiere a las nominal alfanumérica texto Descripcién en distribuciones
complicaciones directas dadas por la cirugia, como necrosis
del colgajo, sangrado etc. Y no se tendra en cuenta la
infeccién en esta variable
28 |ISO 1SO: Infeccion de sitio operatorio, la clasificacion actual de  [nominal alfanumeérica 1. superficial Descripcion en distribuciones
infeccion de sitio operatorio define la misma dentro de los 2. profundo
primeros 30 dias posterior al procedimiento quinirgico o 1 3. cavidad
ano si se deja protesis como parte del procedimiento. Se 4.no
clasifica en profundidad como superficial por encima de la 99. no aplica
fascia muscular, profunda cuando compromete la fascia y el
espesor de la pared y de cavidad cuando compromete
cavidades corporales.
9. Describir el tratamiento médico| 29 |Quimioterapia Quimioterapia: Es el tipo de esquema de quimioterapia que |nominal alfanumérica 7 Ifosfamida Descripcion en distribuciones
aplicado recibié el paciente como complemento del tratamiento. En el J Doxorrubicina
Instituto se han utilizado ifosfamida, doxorrubicina, cisplatino, - Cisplatino
adriamicina, etoposido, urometixan, y es posible que los J Adriamicina
pacientes hallan recibido esquemas con dos o mas farmacos 7 Etoposido
J Urometixan
J Otro: cual: ____
7 No recibié
30 |Radioterapia Radioterapia: La radioterapia hace parte del tratamiento de [nominal alfanumeérica 1: Teleterapia dosis: Descripcién en distribuciones
los sarcomas como manejo adyuvante, puede ser aplicada (cGy)
como tele o braquiterapia 2: Braquiterapia dosis:
— (cGy)
3: no recibié
7. Describir el nivel de correlacion entre| 31 |Recaida Recaida: Se refiere a la reaparicién de la enfermedad, que  [nominal alfanumeérica 1: local Descripcion en distribuciones.
2: sistémica Andlisis  multivariado  de

estadio de la enfermedad y recaida
tumoral.

desde el punto de vista topogréfico puede ser local y/o
sistémico

3: local y sistémica
4: no detectado

5: persistencia

99: no aplica

tamafo, grado, ganglios y tipo
histolégico con recaida tumoral




¢S

TARJETA MANUAL DE VARIABLES DE LA SERIE DE CASOS DE SARCOMAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA. 1998 A 2002

.

10. Identificar los pacientes activos
dentro del proceso.de atencion
institucional

32

Activo

nominal
Activo: Se consideraran activos dentro del proceso de
atencién institucional a todos los pacientes que en |
actualidad (julio de 2005) han asistido a un control clinico en|
la consulta de seno y tejidos blandos durante los ultimos 6|
meses. Esta variables se tomara de dos fuentes, la primeraj
es la historia clinica y la segunda mediante llamada|
telefénica a los pacientes para determinar si la causa de)
pérdida del paciente es por muerte.

alfanumérica

1. activo

2. no activo, vivo

3. no activo, muerto
4. sin comunicacién

Descripcion en distribuciones
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