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1. INTRODUCCION

El carcinoma basocelular se trzta exitosamente ccn Radioterapia y Cirugia

convencional, lograndose altas tasas de curacion en un 95% de los casos (1) (5)

(6) (7) (10) (11).

En lesicnes ubicadzs en sitios donde la Cirugia paede generar morbilidad, se
prefiere Ja Radioterapia como modalidad terapéutica, evirando asi secuelas a -

corto y largo plazo. {12) (1) (6) (10) (11)

En diferentes estudios se ha demostrado que se puede obtener un control
optimo cor: Radioterapia a dbsis establecidas con resultados comparables a la
Cirugia, sezin lo informado en el INC. en 1976 en el estudio del Dr. Gutiérrez
(1€) que most-aba esta patologia, como la mas frecusnte y la radioterapia como

la modalidad mas efzctiva de tratamientc.

Los informes estadisticos del INC de 1595 muestran e! Carcinoma Basocelular
de piel ccmo la tercera neoplasia en orden de frecuenciz, asi de 5.130 pacientes

nuevos, se presentaron 555 con 2sta patclogia (18).
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Teniendo en cuenta zstos aspectos, se hace necesario un estudio comparativo
parz evaluar a la Radioterapia y la Cirugia convencional como modalidades

efectivas de tratamiento, ircluyendo relacién costo-beneficio.

Este estudio desea comparar estas modalidades de tratamiento en forma

objetiva y estratificada a los pacientes.
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2. MARCO TEORICO

2.1. INCIDENCIA

El Carcinoma Basocelular es la neoplasia mas fecuerte en el ser humano. Se

presentan 208 casos por 100.000 habitantes de ambos sexos, con mayor incidencia

-en blancos; se ha observado un aumento de la incidenciz. general entre 750 mil y

930 mii nuevos casos al afio, con marcado aument> en las zonas tropicales debido
ala mayor exposicién solar, bronceado artificial, disminucién de la capa de
ozeno y fltracién de los rayos ultravioletas. (1) (2) (3) (4) (5) (16). La edad

promedic e los pacientes esta entre los 40 y los 80 afios.

El 90% se originan en 4reas expuestas al sol. El 80 0 90% de los cesos se
generar en cateza y cuello, con mucha frecuencia sen lesiones Unicas, pero

tambiér. se presentan lesiones multiples. (1) (2) (3)

En zl afio 1995 en el Instituto Nacional de Cancerologia de un total de 5.130

pacientes nuevos, se presentaron 555 casos de Carcinoma de niel que

representan la tercera neoplasia mas frecuente en nuestro Instituto.

LU%Y



En 1997 el carcinoma basocelular conserva el tercer lugar y se presentan 583
nuevos casos (18). Se ha demostrado que la relacion hombre/mujer es de
2.3:1. Es mas frecuente la presentacion en la cuarta década de la vida y la
forma clinica mas usual es la nodular. En la actualidad se conserva esta

variedad clinica hasta en un 50% de los casos en el INC. (10) (18).

En 1980 el Carcinoma Basocelular de piel constituia la neoplasia mas

frecuente y las regiones mas afectadas fueron Bogota, Cundinamarca,

Tolima y Boyaca. (10).

2.1.1. Histogénesis. El carcinoma basocelular se originaa partir de células

pluripotenciales de la capa basal de la epidermis. (1) (4) (5) (11).

2.1.2. Patogenia. La causa mas frecuente es la exposicion a RUV entre 290 -
320 nm. En rangos mayores se disminuye su capacidad carcinogénica; pero

favorece la elastosis actinica que es una lesion premaligna. (8).

Otras causas son los tratamientos previos para enfermedades de piel con
Radiacion Ultravioleta (PUVA), exposicion a radiacion ionizante,
especialmente a nivel de cabeza y cuello. El daiio primario ocurre a nivel del

DNA generando el proceso neoplasico. (4) (5) (1) (8).



La exposicion ocupacional al arsénico especialmente el inorgénico, ocasiona estas
lesiones en zonas cubiertas como el tronco (1) (12). Hoy en dia se presentan menos
casos ya que es poco probable encontrar herbicidas y aguas contaminadas con
arsénico. Otras causa es la inmunosupresion que favorece la aparicién de

Carcinoma Basocelular. (1) (5) (10) (12).

Otros factores de riesgo son la exposicion a mostaza nitrogenada, en el tratamiento
de linfomas de piel, sitios de vacunas, quemaduras o cicatrices y tatuajes. El
antecedente de un carcinoma basocelular tratado en el pasado también constituye

un factor de riesgo. (1) (4) (5) (8) (10) (12).

Otros factores de riesgo son Las alteraciones genéticas definidas asi:

- Xeroderma pigmentoso: Es un sindrome genético autosémico recesivo que consiste
en la reparacion del DNA, de esta forma cuando la radiacién solar o de otro tipo lesiona
la piel no se puede producir el efecto reparativo y se genera un proceso maligno a edad

temprana. La Radioterapia acelera el proceso maligno. (4) (6) (8) (12) (16).

- Epidermodisplasia verruciforme: Es una enfermedad de ocurrencia familiar
caracterizada por la transformacion maligna de lesiones cutaneas, generadas por el
virus del papiloma humano hasta en un tercio de estos pacientes, dada esta

aseveracion esta enfermedad representa el modelo de oncogénesis viral.
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Los virus del papiloma humano que mas frecuer:temente se asocian a la

praduccién de carcinoma de piel son VHP3, VHP3, VHP10.

Caracteristicas: Son lesiones planas que se inician entre los 5 y 11 afios. Los

tumores malignes se desarrollan en la tercera o cuarta década de ia vida (4) (6) (8)

(12) (16). Laradiacion puede generar diferenciacion de las lesiones.

- Sindromre de Nevo basocelular: Sindrome autcsdmico dominante con una
oenztrancia del 10C%. La principal caracteristica es la presencia de carcinomas
basocelulares de presentacion temprana, quistes maxilares, hoyuelos en palmas y
plantas, deformicades esqueléticas y calcificacidn lamelar de la hoz del cerebro.
También en estos pacientes la radiacion puedz hacer que las lesiones se presentzn

mas tempranamente. (4) 6) (8) (12) (16).

- Epidermolisis bulosa:  Sindrome autosémico dominante que se manifiesta al
nacimiento con la presencia de erosiones o ampollas en los miembros, pero se
pueden presentar en cualquier parte del cuerpo y aparzcen después de trauma. Se

asocian a la presenc:a de carcinoma de piel. (4) (6) (8) (12) (16).

-Albinismo  Sindrome autosomico recesivo, caracterizado por incapacidad para
producir melanina. Hay fragilidad de piel, lo cual favorece la aparicion de estas

lesiones. La radiacion favorece la aparicion de carcinoras. (4) (6) (8) (1 0) (12).
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Nevus sebaceo de Jadason: Esun nevus congénito, se asociz con el desarzollo
tardic de carcinomas basocelularss y otros tumores anexiales. Se presenta
como areas alopécicas y verrucosas, especialmente er. cuero cabelludo, en la

regidr. temporo-frontal. (4) (6) (8) (12) (16).

2.1.3. Variantes clinicas.-Nodular o noduloesclerase de 30 2 60% de los
casos en al INC (10). La lesion caracteristica es de tipo papular, nodular

rosado, que luego se ulcera. (1) (4) (5) (7) (10)(11).

-Multicéntrico superficial

~ -Morférico: Variedzd agresiva oor lo cual es tratado quirargicamente

-Quistico: Periobitario.

-Bascescamoso: Agresivo, 2.5% de los casos, se requiere tratamiento
> )

quirtrgico.

-Micronodular: Agresivo tiene una alta tasa de recurrencia.

-Fibroepitelioma de Pinkus: Bzja agresividad..

2.1.4. Patrones de crecimiento histolégico: Este datréon dz crecimierto es
mas importante que €l grado de diferenciacion de los carcinomas basoce ulares

(8) (16):
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-Nodular
-Superficial Multicéntrico

-Morféico: variedad agresiva, prefzriblemente s2 trara con ciregia

2.1.5. Cambios evolutivos. Se puede presentar necrosis y regresion de la

lesién en un 20% de les casos. (1) (11).

2.1.6. Clasificacién Histologica:
-Circunscrita

-S5lida: en el patron s comin repres.enta un 50% de los casos
-Basoescamoso o metetipico
-Adenoide

.Quistico

-(Queratasico

-Folicular

-Fibroepitelioma

-Pigmentado

-Difuso

-Superficial

-Morféico

-[afiltrativo



-Micronodular

-Epitelioma ecrino y apocrino

2.1.7  Diagnéstico. Se hace clinicamente apoyado en el resultado

histopatolégico. (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (11) (12).

2.1.8. Tratamiento. Existen varias modalidades, como son:
-Electrodesecacidon. Poco usado hoy en dia, se hace curztaje de la lesion y

fulguracién de la base en lesiones menores de 2 cm. (1) (4) (12).

-Cirugia microgréafica de Mosh. Combina la Cirugia con el analisis histologico
por congelacion de los bordes de excision, genera tasas de curacion en 98 -
99% de los casos de lesiones primarias y 95 - 96% en los recurrentes. Permite

mayor conservacién hiszica. (1) (5) (3) (2) (8) (32).

-5-Fluoracilo: Su uso es limitado, tiene mayor utilidad en lesiones

premalignas. Para aumentar su efectividad se usa curetaje. (1) (12}.

\

- -Crioterapia: Se usa soenda o spray. Se incluyen margenes de piel normal,

no se aconseja en cuero cabelludo por la alonecia que genera, tampoco en

extremidades donde los resultados estéticos no son buenos. Puede generar
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neuralgias o neurcpatias con su uso. Se contraindica en alteraciones de la

inmunidad, discras.as sanguineas, crioglobulinemia y tumores mayores de

5 cm. (1) (12) (3)s

-Lasser de CO;: Ne produce dafio del tejido sanc tiene la ventaja adicional

de sellar vasos y nervios y disminuye la posibilidad de infeccion. Puede
L Y p

producir crateres hipertréficos en un 5% de los pacientes. (1) (12).

-Tratamiento fotocinamico Se administra un fotosensibilizador tipo
hemetoporfirina I. V., topica o intralesional y se acziva una fuente de luz
lasser que genera necrosis tamoral. Esta modalidad sz puede usar con fines
diagnésticos, puesto que se puede delimitar la lesion. El mayor efecto

secundario es la foto sensibilizacion cuando se usa 1.V. (1) (12)(5).

-Interferon: Se usa I, humanos. Se usa 1.5 millones 3 veces por semana

intralesional. Puede producir fiebre, leucopenia, prurito o molestias

reumaticas. (12) (8).

-Retinoides: Se han nsado sistematicamente el 2ntrenitato y la isotretinoina

en cascs de xeroderma pigmentoso y sindrome del nevo basocelular,

10



Se necesitan grandes dosis para obtener regresion paralela y completa lo

cual limita su uso por toxicidad y al suspenderlos se presentan recaidas.

(1) (12) (5) (3).

-Quimioterapia: Su uso estid limitado a enfermedades metastasicas o
recurrentes que no hayan podido ser controladas con otras modalidades de
tratamiento. Los agentes mas usados son la doxorrubicina y el cisplatino,

usados como radiosensibilizadores. (1) (5) (2) (3) (4) (6) (7) (8) (12).

-Reseccion quirtrgica: Los resultados son de 98% de control de la lesién. No
se contraindica para ningin tipo histolégico. Los resultados cosméticos son
buenos. (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (12) (13). Se indica en lesiones de
cualquier localizacion donde no se generen secuelas estéticas como

deformidad, queloides, hipopigmentacién o infeccidn, dehiscencia de suturas.

Genera buenos resultados estético y oncoldgicos, usando margenes de 4 mm.
en lesiones de bajo riesgo y en tipos histoldgicos agresivos acusan 6 mm. de
margen. Da resultado en términos de control de la lesién en un 96% de los
casos. Se indica en lesiones de cualquier localizacion, donde no se generen
secuelas estéticas como deformidad, queloides, hipopigmentacion, infeccion o

dehiscencias de suturas. (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (12) (13) (16) (17).

11



En caso de escisiones incompletas con margenes positivos, se pueden
presentar recurrencias hasta en un 30 o 40% de los casos después de 5 afios

de seguimiento. (16) (17) (18).

Los sitios donde se pueden presentar deformaciones por el uso de cirugia
corresponden a la zona H de la cara (definida por la zonas del dorso nasal,

regiones temporales de la cara y regiones malares), se anexan graficos (8) (17).

Los procedimientos mas cominmente utilizados en cirugia cuténea son:

-Biopsia por sacabocado. Consiste en utilizar un perforador para remover
cilindros de tejido desde el centro de la lesion a donde se sospecha,
penetracion profunda. Debe obtenerse piel y tejido celular subcutineo.
Permite el muestreo de areas sospechosas, su ventaja es que se obtiene un
fragmento pequefio de tejido que puede no ser representativo de la lesion,
ademas la pieza no da idea de los margenes. Pequeiias lesiones pueden ser

tratadas de esta forma. (8)

-Biopsia excisional: Este tipo de reseccion quirargica puede ser diagndstica
y terapéutica. Consiste en la remocion total de la lesion en ancho y

profundidad. (8)
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Este es el método de eleccion en el caso de lesiones cuyos tamaiios y ubicacion
permiten su remocion en forma sencilla y rapida y el de‘ecto puzde ser cerrarse
de primera intensién sin dificultad. Cuando hay dudas en relacion a la
extension de los margenes o al espesor de una lesion, este procedimiento debe

censiderarse solo como diagnostico. (8).

Las incisiones deben hacerse sobre las lineas cutaneas naturales, favoreciendo
el resultado estético. En caso de lesiones grances cuando no se puede lograr
este efecto, la biopsia excisional puede ser solo la primera de una serie de
operaéiones que tienen por objeto remover un gran  volumen tumora_l y

reparar el defecto a través de colgajos o injertos. (8).

-Radioterapia: Genera pocos defectos estéticos como dzformidad, queloides o
infeccion. Se indica en zonas donde la cirugia no daria buenos resultados
cosrméticos y oncoldgicos, como zona H de la cara (se define como las zonas

del dorso nasal y las regiones temporales dz la cara y regiones malares),

patellones auriculares y parpados.

Se usa como coadyuvante de la cirugia en parpados o coadyuvante de la
cirugia en patrones histolégicos agresivos. Se presentarian alteraciones a corto

lazo como eritema, descamacion, depilacion y pigmentacion.
]



Ventejas

-Evite procedim entos quirfirgicos deformantes zoro orejas, nariz, arcos
perioculares y en la zona H de la cara, puede usarse cemo tratamiento
coadyuvente 2n pacientes sometidos a cirugia con =zlevaco riesgo de

recurrencia (8) (16) (17)

En pacientes cor una edad avanzada es de eleccion pu2sid que no se
observaran altsraciones a largo plazo en una piel con modificzciones por
envejeciniente celular con deterioro  de los procesos cicatriziales que se

observarén si el paciente es sometido a “eseccién quird=zca (2 (15)

En carcinomas basocelulares inoperables puede brindar bereficic paliativo y

mejor calidad de vida (8) (16) (17)

La radiotzrapia conwola las lesiones hasta en un 96% ¢z los casos (13 (5) (6)

(7) (19 (11) (12) (13).

Desventajas.
-Una cirugia es mas dificil después de un tratamiento de radioterapia, el
tiempo de traramiento puede generar ectropién en “esiones localizadas en

canto intzrno de 0jo, 2n cesos raros cuzndo la dosis excede 7.000 cQys, se

14
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pueden presentar necrosis de piel o radiodermitis cronica. En lesiones
perioculares puede producir queratitis, cataratas, placas queratosicas en -a

conjuntiva, alopecia de pestafias st estas nc se protegen.

Se puede observar mucositis transitoria en labios o nariz, otras

complicaciones mucho menos comunes incluyen comedones. (1) (8) (13)

(13).

Se debe tener en cuentz que muchas de las necrosis de piel obedecer a

persistencias tumorales (8) (17) No se aconseja la radioterapia en
pacientes jovenes debido 2 la producc:én de segundos primarios y pobres

efectcs estéticos (8) (16) (17).

Las secuelas mas frecuentes son los cambios tempranos que ocurren
durante los primeros 70 dias pos-tratamiento y estos son, eriteme,

radiodermitis aguda e induracion de la piel. (1) (11) (12) (17).

Los cambios tardios son:

-Telangiectasia. Consiste en decoloracion rojiza desarrollada en un area

atrofica de piel; se observe como dilataciores vasculares.

oy
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I a fribrosis se caracteriza por induracion progresiva, edema y engrosamiento
de la dermis y tejido celular subcutaneo. La atrofia se caracteriza por un

adelgazamiento marcado de la piz_ en la zona irradiada.

Este tipo de lesiones son acentuadas cuando se irradia el ala nasal.(1)

(11)> (12) {17}

_Carcinoma basocelular recurrente: Consiste en la presentacion de lesion
tumorel después de terminado el ratamiento. Primariamente recurren menos
del 10% de los carcinomas basocelu]arei los dos terceros de estos se presentan
antes de 3 afios, pero un 13% ocurren dentro de los 6 a 19 afios después del

t-atamiento 1 16).
Los factores que influyen en la recurrenc:a son:

_Localizacién: Los carcinomas basocelulares mas recurrentes, son los
localizados en la parte media de la cara y especialmente los de la nariz y
crejas y zquellos localizados en zonas diferentes a cabeza y cuello,
porque se tratan de tipos histo.0gicos mas agresivos por ejemplo en el
tronco y a su vez estos pacieates presentan una edad menor que los

pacientes que tienen lesiones en cabeza y cuello. Otra caracteristica de

16



estos tumores es la multiplicidad de lesiones. La posibilidad de

recurrencia para tumcres de bajo riesgo es de 8.6% y para los tumores de

alto riesgo es de 17.5% (8) (16).

-Tamafo: Las recurrencias aumentan con el tamano de la lesion, de esta forma
lesiones menores de 0.5 c¢m, tienen probabilidad de recaida de 3.2%, lesiones
de 0.6 a1 cm. 8%, en lzsioness mayores de 1 cm. 9%, lesiones mayores de 2

cm es de 2€%. (8) (12) (16) (17) .

-Cuadro Histolégice: Los patrones de crecimiznto no agresivo (nodular y
superficial) tienen una probabilidad de recurrencia menor del 10%, Iﬁienn'as
que los patrones de crecimiento agresivo tienen mayor probabilidad, no solo
debido a su compertamiento sino a la extensién subclinica que pueden

presentar y a su mavor tamafio; lo cual hace més dificil tratarlos en forma

adecuada. (3) (16)

-Tipo de Tratamisnto: La recurrencia a 5 afios para cada modalidad de

tratamiento €s como sigue:

-Cirugia rucrografica de Mosh, 1%, Excision quirtigica 10.1%,

electrodesecacion y curetaje 7.7%, radioterapia 3.7% y criocirugia 8.5%. El

T
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riesgo aumenta para pacientes cen carcinoma basocelular que han sido tratados

previamente ast:

-Cirugia Micrografica de Mosh es de 5 6%, la excision quirargica es de 17.4%,
electrodesecacion y curetaje 40%, radioterapia 9.8% y c-iocirugia 13%. (8)

(16) (12).

-Tratamientos previos: Los carcinomas basocelularss tratados previamente,

tienen una rata de = recurrencia cel 15.4% . (8) (16)

Otros factores que aumentan el riesge de recurrenc:a son la profundidad de
invasién, el compromiso perineural, lesiones multifocales y la

inmunosupresion. (8) (16).

18
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3. PROBLEMA

Es la radioterapia tan efectiva como la cirugia en el manejo del carcinoma
basocelular, dando mejores resultados cosméticos y menores recidivas a menor

costo en los pacientes de: INC?

19
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4. JUSTIFICACION

Querem.cs ipcrementar el uso de la radioterapia pa-a el tratamiento del
carcinoma basocelular, teniendo en cuenta el avance y la precision en
técnicas de administracién del tratamiento. Deseamos realizar el estudio
debido 2a la alta efectividad de esta modalidad terapéutica en el tratamiento
de esta patologia (lo cual es demostradc ampliamente en los estudios de
Fleming (7) y Schlienger y C'Sullivan (13) y Gutiérrzz, estudio publicado
en 1930 en la revista INC, donde mostraba que la radioterapia era la
primera modalidad de tratamiento para el carcinoma basocelular. (7) (10)

(13)(15.

La razén de realizar este estudio, ademas consiste en la seguridad de
disminuir las secuelas estéticas que sz pueden generar con cirugias
deformantes o mutilantes v también evitar intervenciones maultiples
complerientarias para obtener margenes libres o rotaciéon de colgajos y en
algunos casos disminuir hospitalizaciones, puesto que la radioterapia es

completamente ambulatoria. (10) (12) (13) (17).



Se desea ademas demostrar que la radioterapia es una modalidad de tratamiento tan
eficaz como la cirugia para el carcinoma basocelular, tanto que se puede obtener

curacion en un largo periodo libre de enfermedad a menor costo en el INC.,

Se hace necesario ademas un estadio comparativo para la radioterapia y la
cirugia convencional como modalidades efectivas del tratamiento que incluyan
relacion costo-beneficio, teniendo en cuenta que el carcinoma basocelular en
1995 ocupo el tercer lugar en orden de frecuencia entre las neoplasias
registradas en el INC y en 1997 ocupa el primer lugar en el mismo orden de
frecuencia, lo cual hace necesario que se planteen modalidades terapéuticas
diferentes a nuestros pacientes, explicandoles sus beneficios y complicaciones

generando alternativas de acuerdo a la escogencia personal de los mismos.(18)

Este estudio pretende establecer criterios bien definidos para el uso de cada

una de las modalidades terapéuticas estableciendo protocolos de manejo.

Por ejemplo en pacientes ancianos la radioterapia seria una opcién
conveniente, puesto que se eliminarian secuelas estéticas generadas por la
cirugia, teniendo en cuenta ademas que las secuelas generadas por la radiacion,
no se observarian en pacientes de esta edad. Ademas se podria obviar los

retardos en las programaciones quirtrgicas.



(i

b
)

5. HIPOTESIS

La Radioterapia en el INC es una modalidad de tratamiento tan eficaz como la

-~ cirugia parz el carcinoma basocelular dado que puede lograrse curaciéon 0 un

largo perioco librs de enfermedades a menores costos y con rmejores resultados

cosméticos que la cirugia.
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6. OBJETIVOS

6.1. GENERAL

Determinar la eficacia de la Radiotzrapie como modalidad de tratamiento en el

carzinoma basocelular

6.2. ESPECIFICOS

— Evaluar cenmol, periodo y tierpo libre de .enfermedad, después del

tratzrmiento.

— Comparar ssta modalidad de tratamien:o con la cirugia convencional,

teniendo en cuenta factores de riesgo y recursos disponibles.

— Comparar el efecto cosmético obtendo en estas modalidades de

tratamiento.
— Comparar los ccstos de cada mcdalidad de tratamiento.

— Informar pa-cialmente los resu’tacos del estudio.
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7. DISENO METODOLOGICO

7.1. TIPO DE ESTUDIO

Este es un ensayo clinico-terapéutico en pacientes con cancer basccelular de

piel en el INC, prospectivo comparetivo al azar.

7.2. SUJETOS

Pacientes con diagaéstico de cancer basocelular en el INC, recolectados en un
periodo de dos afics, ccmprendidos desde enerc de 1999 hasta enero del 2001,

divididos en dos grapos de 100 pac:entes.

73. CRITERIOS DE INCLUSION

_Pacientes con carcinora basocelular con comprobacion histalogica
-Pac:entes con neoplasias de piel previamente tratados
-Pacientes con ind:ce funcional mayor del 70%

-Pacientes mayores de 40 afios



[

i

7.4. CRITERIOS DE EXCLUSION

-Pacientes con Ca basocelular que tengan compromisc 6seo o de  cartilago
-Pacientes con enfermzdad metastéasica

-Pacientes con enfermzdad recidivante

-Pacientes con Ca. basocelular y genodermatosis coex:stentes

-Pacientes con Ca. basocelular de patréon morfeiforme o micronodular

[N}
ul
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8. METODO PARA LA RECOLECCION DE DATOS

8.1. EVALUACION

-Histor:as clinicas
-Examen fisico
-Diagnostico histologico

-Aleatcrizacion

20
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9. PARAMETROS DE TRATAMIENTO

9.1. RADIOTERAPIA

9.1.1. Tipo de energia

9.1.1.1. Ortovoltaje.: 120 - 300 kv

9.1.2. Megavoltaje. Co® 6 energiz de 4 - 6 Mcv con bolus (fotones y electrones).

9.1.3. Volumen blanco. Lesion primaria con margen de 0.5 - 1 cm segun

localizacién v tipo clinico e histeldgico de la misma.
g

9.1.4. Dosis en volumen blance 40 - 50 Gy en lesiones menores de 4 cm'y 60

Gy en lesiones mayores de 4 cm.

9.1.5. Dosis de fraccién. 200 - 500 cGy dependiendo de la erergia utilizada,

localizacion, volumen, tipo clinico e histoldgico de la lesion.

9.1.6. Variacion de dosis. 6 - 20 fracciones.
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9.17. Tiempo de tratzmientc. DCe 2 a 4 semanas segun esquema de

fracc.onamiento.

9.1.8. Inicio de tratamiento. Preferencial avitando retardos.

9.1.9. Dosimetria. Vzrificacion ce puertas de entrada y calculos.

9.2. CIRUGIA

— Cirugia Convencicral Extirpando la lesion con margenes de 4 mm con
anestesia local
— Cirugia Ccnvencicral Extirpendo la lesidr con margenes de 6 mm, en

pacientes con gran volumen tumoral ¢ con tipos histologicos agresivos.

28



10. VARIABLES

10.1. VARIABLES DE CLASIFICACION

-Edad

-Sexo

-Dx clinico

-Dx histologico

-Fecha de inicio de tratamiento

-Fecha de determinacion de tratamiento

10.2. VARIABLES INDEPENDIENTES

-Radioterapia administrada en dosis, fraccionamiento y tiempo de

tratamiento.
-Cirugia realizada de acuerdo a métodos convencionales
-Evaluacion de efecto cosmético a los 18 - 24 - 30 - 36 meses.

-Fecha de recaida de la enfermedad.



10.3. VARIABLES DEPENDIENTES

-Control de la enfermedad a los 6 y 12 meses
-Periodo libre de recaida

-Efecto cosmético obtenido

-Recaida tumoral

-Persistencia tumoral
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11. GRUPOS DE TRATAMIENTO

11.1. GRUPO 1: RADIOTERAPIA

Fracciores: 200 - 500 ¢Gy hasta 40 - 60 Gy de acuerdo a la energia escogida,

volumen tumoral, localizacién, tipo clinico e histolégico de la lesion.

11.2. GRUPO 2: CIRUGIA

Cirugia con procedimiento convencional, extirpando la lesion con un margen
de 4 mm y de 6 mm en casos de lesiones de alto riesgo (gran velumen tumoral,

tipos histolégicos agresivos).

31/
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12. RECOLECCION DE INFORMACION

Fundamentalmente de notas de las H.C. tomando las fechas ce iniciacion y

manejc de recidiva o progresion v altima consulta del paciente.

12.1. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

12.1.1. Elaboracion de protocolo. Enero 98 - Agosto 98.
12.1.2. Presentacién de protocolo. Agosto 98 - Enero 99
12.1.3. Recoleccién de pacientes. Enero 99 - Agosto 2001

12.1.4. Informe Parcial

12.1.5. Publicacisn preliminar. Tres afios después del ingreso del

ultimo paciente.

12.1.5. Publicacién definitiva. Diez afios después del ingreso del

ultimo paciente.

o

N}
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12.1.7. Evaluacion

-Respuesta. Se consicera respuesta comgpleta al tratamiento con
radioterapia o con cirugic convencional a la zusencia de enfermzdad
clinicamente detectable en la zona de tratam:ento cespués del primer

mes determinado 3ste.

-Periodo libre de enfermedac. Se define ccmo el pericdo ce tiempo
entre el término del tratamiento y la aparicién nuevamente de la

enfermedad en el sitio del tratamien-o.

-Persistencia tumoral. Definida como la presznciz de lesion tamora! al
terminar la mcdalidad de tratamiento escozida, ¢ presenzacion de este

antes de tres meses de haber corapletado el tratamiento.

"

-Recurrencia. Prasentacion de lesién tumoral cespués de tres meses de

terminado . tratamien-o.

-Control local. Auzencia de lesion “umoral 21 la zona de tratemiento o

en sus alrededores 0 mirgeres dacos de acuerdo &l tratamiento elegido.

-Cosmesis. Se tendran en cuenta 12s siguientes parametros:

o
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— Cambios tempranos: ocurren durante los prime-cs 70 dias postg:riores
al tratamiento y son: eritema, definido como ¢l enrojecimiento de la
piel € induracién de la misma, éste parametre es valido para el grupo
donde se us6 redioterapia y cirugia. Si se incrementa la dosis de
radioterapia se encontrard pigmentacién, depilzacion y descamacion de la

piel.

-Cambics ta~dios. Ocurren 10 semanas después dz haber terminado el
tratamiento. Estos son para el grupo de Cirugia cicetrices hipertroéficas,
queloides, de“ormidad producida por la reconstruceién mediante col £ajos o por

reexcision.

Para el grupo de radioterapia tendremos en cuenta paramsatros como:

1. Telangiecras:a: es un area de decoloracion rojiza mt tiple desarrollada en

un drea atrofica de piel; se observa como dilataciones vzsculares.

2. Fibrosis: se caracteriza por induracion progresiva, formacién de edema y

engrosariiento de la derm:s y tejido celular subcutineo.

3. Atofia: ceracterizada por un adelgazamiento marcado de la piel en la zona

irradizda
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-Parametros de evaluacion. Se evaluara en escala de 1 a 5 de acuerdo g los

siguientes criterios:

1. Minimo efecto sobre la cosmesis o ninguno: no hay akeracién en la textura

de la piel o cicamiz minima perceptible.

2. Leve alteracién cosmética se observa leve asimatria por cicatriz o
profundidad minima de la misma en el grupo de Cirugia; para el grupo de

radioterapia fibros:s minima dz la piel y tejide celular subcuténeo.

3. Alteraciones moderadas: diferencias moderadzs de forma y tamafio,
cambios de colcracién de la piel a nivel de la cicatriz er: el grupo de Cirugia.
En el grupo de radioterapia se observa atrofia de picl en forma moderada

asociade a la presencia de telangrectasias.

4. Alteraciones cosméticas marcadas: camhios -narcados 2n la cosmesis por
deformidzd, cicatrices hipertrdficas, keleides, dafermidac por injertos o

colgajos.

5. Alteraciones inaceptables: cualquier =fecto sn el paciente que cause

deformidzd inaczprable en ambos grupos de tratamiento.
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13. FINALIZACION DE TRATAMIENTO

El paciente serd citado en las consultas de radioterapia y dermatologia al
mes de terminado el tratamiento, para practicar un examen fisico y

determinar respuesta clinica obtenida.

Los pacientes con respuesta completa no se lzs administrara otra modalidad de
tratamiento y los que obtengan una respuesta parcial se reevaluaran tres meses
después de haber completaco el tratamiento (teniendo en cuenta que durante
este tiempo podemos ercontrar involucién de la lesién) en junta

multidisciplinaria para decid:r su tratamiento mas adecuado.

13.1. SEGUIMIENTO

Durante el tratamiento los pacientes tendran un evaluacién un mes después
de haber completado el tratamiento y luego cada tres meses durante los dos
primeros afios y cada seis meses en lcs des afios siguientes. Se realizara
2xamen ﬁsico_, instruyendo al paciente de los signos de recidiva, se
seguiran los pacientes cadz seis meses hasta completar 5 afios y luego |

vez al afic por diez alos.



TABLA DE RECOLECCION DE DATOS

HC Dx C/ma Dx TNM Grupos de | Fecha Inicio | Fecha  de
Histologia Tto. de Tto. Einalizacion
M F RxT
Edad Cirugia

Primera Consulta: (Hallazgos y Tab).

Control 1 mes

Control 3 meses

Control 6 mases

Control: Control: Control;
Secuelas: Secuelas: Secuelas:
Cosmesis: Cosmesis: Cosmesis:
Control $ meses - Control 12 meses Control 18 meses
Control: Control: Control:
Sccuclas: Sccuclas: Sccuclas:
Cosmcsis: Cosmesis: Cosmcsis:

Control 24 mes

Control 30 meses

Control 36 meses

Respuesta completa:
Respuesta parcial:

Esteble

Recurrencia
Recidiva;

Periodo libre de exfermedacz:

Control local:

Efecto cosmético:

Costos:
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14. TAMANO DE MUESTRA

Tenziendo en cuenta que tznto el control local, como las recaidas son similares
en ambos grupos, hemos escogido el efecto cosmético comd parametro para
calcular el tamafic de la muestra:

Pe =30% qc = 0%

Pre 15% Qr 0 80%

Q5005 = Zo-:1.64

B: 020> 2ZB : 0.84

- P=1225% O = 77.5%
(Za NZPQO + ZQ JFeqe + Prq/*)2
n = - :
'~ Pr)
n = encadagrupdo = 94 =» 100 pacientes



15. PLAN DE ANALISIS

Inicialmente se comparan los dos grupos con variables como edad, sexo,

estado clinico o patrén clinico para observar si existen diferencias.

Luego se comperan las variables resultado como control local, recaida y efecto

cosmético con pruebas no paramétricas (chi cuadrado).

La recaida se compara mediante andlisis de sobrevida, usando el métedo de

Kaplan-Meier.

Los factores que intervienen en la recaida se evaluaran mediante una regresion

de Cox.

Los factores que pensan en las otras variables de efecto 1o evaluaran mediante

regresion logistica maltiple.
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Anexo A. Costos

- COSTOS DE CIRUGIA PARA CARCINOMA 3ASOCELULAR EN EL

INC

¢ Escision simple $500.000 oo
» Escision simple con hospitalizacion $8€0.C00
* Escision simple con injerto o colgajo $1.0€0.C00
* . Escisidn simple con injerto o colgajo con hospitalizacién $1.300 000

COSTOS DE RADIOTERAPIA PARA CARCINOMA BASOCELULAR

EN INC
 Ortovoltaje (Tipo I, Grupo 2) $233.90C
e Cobalto $489.000
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ANEXO 1. GRAFICO 1

ZONA H. DE LA CARA
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