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RESUMEN

Introduccidn: La incidencia del cancer laringeo a nivel mundial es de aproximadamente
120,000 casos al afio, pero cambia en funcién de la zona geogréfica, siendo mas frecuente
en el Sur de Europa, Europa del Este y América del Sur y menos en Estados Unidos. En
México, el cancer de laringe ocupa el primer lugar en frecuencia entre los canceres del
tracto aéreodigestivo superior, y representa el 42% de las neoplasias malignas de las vias
aéreas-digestivas superiores, pero solo el 1% de la totalidad de las neoplasias malignas.
La laringectomia total es el tratamiento de eleccion, sin embargo, las complicaciones mas
comunes de la LT son la infeccion de la herida y la fistula faringocutanea, que ocurren hasta

en el 50% de los pacientes previamente radiados.

Objetivo: Identificar la frecuencia de la presencia de complicaciones de los pacientes con
cancer de laringe sometidos a laringectomia total y su asociacion con otras variables en el
Hospital de Oncologia CMN Siglo XXI.

Material y métodos: Se realizard un estudio transversal, observacional, retrospectivo
analitico. Se realizara la descripcion de la evolucidon de los pacientes con antecedente de
cancer de laringe que sean intervenidos con laringectomia total en un periodo comprendido
del 01 de Enero de 2019 al 31 de Diciembre de 2023. Para el andlisis estadistico se
utilizaran frecuencias y proporciones para las variables cualitativas, medidas de tendencia
central para las variables cuantitativas, prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov, para
en analisis bivariado se utilizaran razones de momios (OR) con un intervalo de confianza al
95% para variables dicotémicas, asi como el uso de la pruebat, U de Mann- Whitney y chi

cuadrada o de Fisher, segun el caso con un valor de p<0.005 para significancia estadistica.

Resultados y conclusiones: Del total de la poblacién estudiada, que correspondié a
167 pacientes, se encontro que el 28.1 % presento complicaciones. La complicacion mas
frecuente fue la infeccidon de sitio quirurgico (15.6%), seguida de fistula faringocutanea
(14.4%), sangrado postoperatorio (12%) y la dehiscencia de herida quirurgica (6.6%). De
los antecedentes que han sido reportados como predictores de complicaciones, Gnicamente
se encontraron resultados estadisticamente relevantes con el etilismo. Dentro de los
parametros oncoldgicos y quirdrgicos analizados, solo el estado ganglionar y la diseccion
cervical tuvieron resultados estadisticamente significativos con respecto a la frecuencia de

complicaciones, siendo los mas relacionados el estado ganglionar N2b (55.5%) y la



diseccion cervical derecha y bilateral (43 y 35%, respectivamente). Los datos obtenidos en
el presente estudio resultan, en general, consistentes con lo reportado por diversas

bibliografias médicas internacionales.
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Epidemiologia.

El carcinoma epidermoide es la neoplasia mas frecuente que se origina en el epitelio de las
vias aerodigestivas superiores (VADS) desde un punto de vista general, desde lo particular

con respecto al sitio es la laringe. (1)

Segun datos obtenidos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el tipo histolégico

de cancer de laringe mas frecuente corresponde al carcinoma de células escamosas (CCE).

(1)

A nivel mundial, la incidencia del cancer laringeo es de aproximadamente 120,000 casos al
afo, sin embargo, esto varia en funcién de la zona geografica, teniendo una frecuencia
mayor en el Sur de Europa, Europa del Este y América del Sur y menor frecuencia en
Estados Unidos. (2)

En el caso de México, el cancer de laringe corresponde al primer lugar en cuanto a
frecuencia entre los canceres del tracto aéreodigestivo superior, conformando el 42% de
las neoplasias malignas de las vias aéreas-digestivas superiores, aunque solamente el 1%

con respecto al total de las neoplasias malignas. (3)

Segun la Direccion General de Epidemiologia, en el registro del afio 2008 se registraron
855 casos nuevos de carcinoma de laringe, con una tasa de 0.8 por cada 100,000

habitantes, constituyendo el 1.3% del total de los tumores. (3)

El cancer de laringe es una neoplasia maligna que tiene su origen en el sitio anatémico
correspondiente a la laringe, la cual se divide anatdmicamente en tres regiones, la laringe
supraglotica (que incluye la epiglotis, las cuerdas vocales falsas, los ventriculos, los
pliegues ariepigléticos y aritenoides), la glotis (que incluye las cuerdas vocales verdaderas
asi como las comisuras anterior y posterior) y la region subglética (que se extiende desde

10 mm inferior al &pex ventricular al margen inferior del cartilago cricoides). (4)

Es uno de los canceres mas frecuentes de la region de cabeza y cuello y puede afectar
cualquiera de las regiones previamente mencionadas: la glotis (la mas frecuente), la

supraglotis o la subglotis. (4)



La mayoria de los casos de cancer de laringe se originan en la regién glética
(aproximadamente dos terceras partes del total), seguida de la region supraglética (30%) y

los tumores subgléticos, que corresponden a la localizacion menos frecuente. (4)

Con respecto a los factores de riesgo, el cancer de laringe ocurre con una mayor frecuencia
en personas de edad avanzada y del sexo masculino, teniendo una proporcion de hombres

a mujeres de 5:1. (5)

Su incidencia ha tenido cambios importantes en los ultimos afios, en la ultima década ha
disminuido un 10% en pacientes del sexo masculino y se perfila que este patrén continue
durante los siguientes 20 afios; sin embargo, de manera inversa se ha observado un
aumento en el nimero de casos en pacientes del sexo femenino. Esto se atribuye

principalmente a cambios en el habito tabaquico en este ultimo grupo. (6)

Al momento del diagndstico, aproximadamente un 60% de las personas con cancer de
laringe se encuentran en estadios clinicos tempranos, es decir, en estadios clinicos | o |l

(sin datos de invasioén a los ganglios linfaticos o afectacién del cartilago tiroides). (7)

Es una de las pocas patologias oncolégicas en las que se ha observado una disminucién
de la tasa de supervivencia a 5 afos del 66 al 63% en las Ultimas décadas. Esto se ha
atribuido como resultado de los cambios en el paradigma de tratamiento, incluyendo los
procedimientos con preservacién de érganos y la remisién completa con las terapias

actualmente disponibles. (3)

Factores de riesgo.

La incidencia del cancer de laringe se encuentra estrechamente asociada al consumo de
cigarro y alcohol. En estudios mas recientes también se ha encontrado asociacion al virus

del papiloma humano (VPH). (8)

Los fumadores pasivos también presentan riesgo elevado de desarrollarlo, ya que el humo
del cigarro contiene un gran numero de elementos carcinégenos. El alcohol, es
estadisticamente el segundo agente de importancia y usualmente actia de forma sinérgica

con el tabaco. La dosis de ingesta de alcohol tiene una relacion directamente proporcional



al riesgo de desarrollo de este cancer y es resultado principalmente del efecto de irritacion
local que ocasiona. (2)

Otros factores de riesgo que también han demostrado relacién con el cancer de laringe
incluyen los antecedentes heredo familiares y personales de padecimientos oncoldgicos, la
ingesta baja de frutas y vegetales, el consumo de algunos alimentos, como carnes rojas y

procesadas o la infusion de mate. (1)

La adecuada estadificacion de esta patologia es necesaria para poder definir las opciones
de tratamiento y la toma de elecciones, asi como poder realizar una comparacién directa

entre los resultados de cada modalidad. (2)

Desafortunadamente en muchas ocasiones, los pacientes con cancer de laringe, al igual
que como ocurre en muchos otros tipos de cancer, acuden en busca de atencién medica

en etapas avanzadas, lo cual tiene repercusién directa en la supervivencia. (9)

Cuadro clinico y diagndstico.

Las manifestaciones clinicas del cancer de laringe dependen, en gran medida, de la
localizacién y la extensién de la lesion. Los sintomas mas frecuentes de los tumores
laringeos son la disfonia (que es el mas comun), odinofagia y disfagia. Otros sintomas

menos comunes son la alteracion de la calidad de la voz, otalgia, tos y hemoptisis. (4)

El protocolo de estudio para lograr la estadificacion adecuada del carcinoma de laringe
incluye una historia clinica completa, exploracion fisica (con énfasis en la palpacién de
ganglios de la region cervical) y estudios de imagen que permitan la visualizacién del tumor
y determinar su extension (fibrolaringoscopia, videolaringoscopia, TC con contraste y
RMN). (9)

Los estudios endoscoépicos, principalmente la laringoscopia, tienen una importancia
fundamental en el diagnéstico y la adecuada estadificacion de los tumores laringeos,
permitiendo observar de forma directa la laringe, asi como estructuras adyacentes y base
de la lengua, por otro lado, también permiten evaluar caracteristicas funcionales como la

movilidad o fijacion de las cuerdas vocales. (9)
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Entre los estudios de imagen tienen gran importancia la tomografia computada y la
resonancia magnética ya que permiten determinar la extension tumoral, invasion a
estructuras extralaringeas (como la glandula tiroides, traquea) y metastasis a distancia. La
integracién de un protocolo diagnostico que involucre la combinacién de estos estudios con
la exploracion clinica y la valoracién endoscopica tiene una precision diagndstica de 80% y

97%, respectivamente. (9)

Prondstico.

El pronéstico varia dependiendo de diversos factores tanto clinicos como histolégicos. Entre
los clinicos, el estadio clinico corresponde al de mayor importancia. Otros factores que
también tienen repercusién en el pronéstico son la localizacién, la edad, el género,
presencia de comorbilidades, el estado general del paciente (estado funcional) y el grado
de anemia.(1)

El cancer de laringe localmente avanzado, constituye un gran desafio en la determinacion
del tratamiento multidisciplinario, debido a que aun cuando la cirugia tiene un papel central
en los tumores potencialmente resecables, esta suele implicar procedimientos radicales que
incluyen la pérdida de la laringe con sus consecuencias funcionales, lo cual suele conllevar

rechazo del paciente a estos procedimientos. (8)

La supervivencia global a 5 afios en pacientes con cancer de laringe localizado es del 60%,
misma que disminuye hasta 43% cuando existe enfermedad ganglionar y hasta 30%

cuando existe enfermedad a distancia. (1)

La localizacion tiene también un gran impacto en el prondstico, la supervivencia a 5 afios
en las lesiones gléticas varia del 80 al 85%, del 65 al 75% en las supragléticas y 40% en

las infragloticas. (1)

En general, cancer laringeo tiene una gran repercusion sobre la calidad de vida, ya que la
laringe es un 6rgano de gran importancia en funciones como la comunicacion, la deglucion
y la respiracion. Afortunadamente, no esta entre las neoplasias malignas mas frecuentes,

representa el 0.5-1% de tumores malignos, como ya se menciond previamente. (2)
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Tratamiento.

Uno de los mayores avances de la oncologia actual de cabezay cuello es, sin lugar a duda,
la posibilidad de conservar la laringe en la enfermedad localmente avanzada, sin embargo,
aungue existen muchos esquemas Yy modalidades terapéuticas, se encuentran
influenciados en mayor o menor medida por la industria farmacolégica y la disponibilidad

de recursos en las unidades de atencién hospitalaria. (9)

El tratamiento del cancer de laringe se basa principalmente en el estadio clinico y en las

condiciones generales del paciente. (10)

La eleccién del tratamiento para los canceres de localizacién glética, en estadios
tempranos, debe determinarse en base los hallazgos clinicos, endoscopicos y de imagen.
Estos hallazgos deben ofrecer una definicidn precisa de la extensién tumoral, lo que permite

elegir de manera adecuada la estrategia terapéutica. (11)

Determinar la mejor opcion de tratamiento en pacientes con cancer de laringe en estadios

avanzados continua siendo un reto. (12)

Gracias al avance en el conocimiento de esta patologia, asi como su comportamiento, se
han implementado técnicas quirlrgicas de preservacién laringea. Estas tienen su

fundamento en la compartimentacién de la laringe, segun la localizacion tumoral. (2)

Entre las multiples opciones terapéuticas del cancer de laringe se encuentran la cirugia de
laringectomia abierta, microcirugia laser transoral (TLM), radioterapia y quimiorradioterapia,

ya sea de forma individual o combinadas.(13)

En la actualidad, las pautas de tratamiento quirrgico en conjunto han demostrando
excelentes resultados oncolégicos, ya que permiten la reseccion completa del tumor, en
muchos casos logrando la preservacion funcional, con adecuada funcion ventilatoria (sin

necesidad de traqueotomia) y fonacién comprensible. (2)

Sin embargo, al considerar procedimientos con preservacion funcional del érgano se debe

realizar una valoracion cuidadosa, ya que estos no estan libres de complicaciones, ni
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repercusiones en cuanto al control local de la enfermedad o supervivencia global a largo
plazo; también debe determinarse el manejo adecuado en caso de tumores de cabeza y

cuello metacrénicos y tumores primarios esofagicos. (10)

En neoplasias en estadios clinicos iniciales (T1-2) el manejo suele ser unimodal, con cirugia
endoscopica con reseccion laser, radioterapia radical a la caja laringea y cirugia abierta
preservadora de la voz, sin embargo este enfoque cambia en los casos de neoplasias local
0 regionalmente avanzadas, en donde el tratamiento suele ser mutilante, implicando la
reseccidn quirdrgica de la caja laringea, una traqueostomia definitiva y, en ocasiones, la

rehabilitacion de la voz ya sea de manera foniatrica o con el uso de prétesis. (14)

En los casos con etapas intermedias (T2), es decir, tumores que aungue son localmente
avanzados, no tienen una extensién mayor; la preservacién de estructuras durante la
cirugia permite lograr buenos resultados oncolégicos; con buena fonacién y deglucion sin
aspiracion. Lo mismo aplica ademas a algunos T3y T4 incipientes, acompafiados o no de

metastasis ganglionares cervicales.(14)

Previamente, en estos casos, el manejo consistia en la laringotomia total (LT) acompafiada
de radioterapia o quimio-radioterapia, segun el prondéstico determinado por el estadio
clinico. Sin embargo, como se ha comentado, existen estrategias mas recientes para estos
pacientes como la laringectomia subtotal supracricoidea con reconstruccion laringea con
cricohioidoepiglotopexia (LSTSC + CHEP). (15)

La radioterapia se ha consolidado como uno de los tratamientos con mejores resultados en
cancer de laringe en estadios tempranos, ya que cuenta con una baja morbilidad y excelente
prondstico, con una tasa de recurrencia del 13 al 36%, contando con la laringectomia total

como método de rescate (casos de recurrencia posterior la radioterapia). (8)

La laringectomia total (LT) es un procedimiento quirlrgico que consiste en la reseccion
completa de la laringe y creacion de un traqueostoma permanente, separando la via aérea

superior de la inferior. (2)

La LT implica, ademés de la reseccién de toda la laringe, a los musculos, los ganglios
linfaticos paratraqueales y el I6bulo tiroideo ipsilateral, en algunos casos. Aunque la LT
ofrece las mejores oportunidades para la curacion, las consecuencias son un traqueostoma

permanente y la pérdida de la voz nativa.(5)
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Durante mucho tiempo fue la Unica opcién terapéutica para el cancer laringeo, sin embargo
por la extension y la repercusion funcional que conlleva, se han desarrollado técnicas con

preservacion de érgano. (2)

En la actualidad la LT esta indicada en tumores en estadios avanzados (T3 avanzados y
T4), aunque cabe mencionar que la quimiorradioterapia (QRT) ha obtenido relevancia como

tratamiento alternativo, con una mejor calidad de vida.(2)

La laringectomia total tiene utilidad tanto en la modalidad de terapia primaria como de
rescate para muchos canceres faringolaringeos avanzados. Aunque la radioguimioterapia
constituye una alternativa a este procedimiento, el riesgo de fracaso terapéutico sigue

siendo mayor que la cirugia. (16)

Con respecto a las complicaciones de mayor frecuencia en la laringectomia total, destacan
la infeccién de la herida quirargica y la fistula faringocutanea, cuya incidencia mas alta se
ha encontrado en pacientes que previamente han recibido radiacién, en algunas series
llegando hasta el 50%. (5)

El objetivo actual del tratamiento del cAncer de laringe es obtener un balance entre el control

oncoldgico adecuado y la preservacion funcional. (17)

En pacientes que se someten a cirugia preservadora de la funcion laringea se debe
entender la unidad crico-aritenoidea como la unidad funcional principal. Esta unidad esta
conformada por el cartilago aritenoides, el cartilago cricoides, los musculos crico-
aritenoideos lateral y posterior, los masculos inter-aritenoideos y los nervios laringeo inferior

y superior. (14)

Algunas neoplasias laringeas, segun su localizacion y extension, pueden ser candidatos a
procedimientos preservadores de la funcidon, como la cirugia endoscopica con laser o

procedimientos convencionales de cirugia abierta. (17)

Castillo y cols. realizaron un estudio de tipo descriptivo en el que hicieron una revision
exhaustiva de los expedientes de pacientes con diagndstico de carcinoma primario de
laringe que fueron intervenidos mediante microlaringoscopia directa mas biopsia en un

periodo comprendido del 1 de enero de 2014 al 31 de diciembre de 2018, con el objetivo
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principal de determinar las caracteristicas clinico-patol6gicas de los pacientes con cancer
de laringe. (3)

Detectaron 173 casos nuevos de carcinoma de laringe. La mayoria eran personas del sexo
masculino (86%). La edad media de presentacion fue de 65 + 11 afios. El tabaquismo
estaba presente en el 78,6% de los casos. El sintoma inicial fue la disfonia en el 81% (140)

de los pacientes. (3)

Segun sus resultados, determinaron que el perfil clasico del paciente con cancer de laringe
es una persona de 60 afios, de sexo masculino, con antecedente de tabaquismo intenso y

disfonia de méas de 30 dias de evolucion. (3)

El tratamiento de los tumores malignos del tracto aerodigestivo superior sigue siendo
complejo, a pesar de los avances en técnicas quirdrgicas y esquemas de manejo
multidisciplinario. Las tasas de recurrencia elevadas, la baja supervivencia y las
repercusiones significativas en las funciones del habla y la deglucién son situaciones

frecuentes para los pacientes con estos diagndsticos. (18)

Por otro lado, a los pacientes con enfermedad potencialmente curable se les debe ofrecer
regimenes terapéuticos que tomen en cuenta de forma cuidadosa la morbilidad y los

resultados en el contexto del estado medico general del paciente. (18)

Las bases de la cirugia oncolégica en el cancer de laringe han cambiado significativamente
conforme ha crecido la comprension del papel desempefiado por la embriologia y la
anatomia en el proceso de diseminacién tumoral. Los pacientes con neoplasias en etapa
temprana se han visto beneficiados del éxito de los esquemas quirlrgicos que tienen su

fundamento en la preservacion de érganos. (19)

De la misma manera, han surgido nuevos esquemas terapéuticos dirigidos y se han
desarrollado mejoras en las técnicas radioldgicas y quirurgicas. Por lo anterior, la variedad
de opciones terapéuticas han tenido mejoria en las tasas de control local y la supervivencia

general; a pesar de esto, seleccionar el tratamiento optimo sigue siendo una decision dificil.

()

El tratamiento actual del carcinoma de laringe en etapas avanzadas ha evolucionado

paulatinamente, principalmente debido a los tratamientos de tipo no quirtrgicos. Cabe
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destacar que la laringectomia total todavia desempefia un papel fundamental, tanto para la
cirugia primaria avanzada, como para la terapia de rescate o la laringe disfuncional tratada

previamente. (20)

La LT sigue constituyendo una terapia primaria de tratamiento para la enfermedad
localmente avanzada y, en muchas ocasiones, es la Unica opcion posible para una cura en
el contexto de rescate. Sin embargo, aun existe una relativa falta de resultados provenientes
de estudios con grandes muestras de pacientes que hayan sido tratados con LT en tiempos

contemporaneos. (20)

La indicacién de LT continua para la laringe disfuncional a pesar de los continuos esfuerzos
dirigidos a mejorar los resultados oncoldgicos en el cancer de laringe y conservar un érgano

funcional mediante estrategias de optimizacién de los esquemas y dosis de radiacion. (20)

La diseccién de cuello electiva (END) de forma rutinaria para pacientes con cancer de
laringe con cuello clinica y radiolégicamente negativo (NO), con recurrencia después de

radioterapia o quimiorradioterapia previa, continua siendo controversial. (21)

La incidencia de afectacion ganglionar oculta posterior a la laringectomia total de rescate
(STL) con END reportada en la literatura varia de 0% a 28.3%. La mayoria de estudios han
sido incapaces de demostrar un beneficio en la supervivencia en casos con END en el

contexto referido, mientras que algunos han encontrado un beneficio en ciertos casos. (21)

Dentro de los canceres de las vias respiratorias, el cancer de laringe se sigue encontrando
ente los mas frecuentes. Afortunadamente, en los Ultimos afios se han llevado a cabo

avances significativos en las opciones terapéuticas. (22)

Aunqgue el manejo quirdrgico ha constituido de forma histérica la base en la enfermedad
localizada y aun es una parte fundamental del tratamiento, las alternativas no quirdrgicas

como la radiacion y la terapia sistémica han adquirido mas relevancia. (23)

Ademas, en el contexto de enfermedad metastasica, nuevos agentes se observan
prometedores en esta poblacion. La atencion de estos pacientes requiere un enfoque co ¢n

base en un equipo multidisciplinario. (22)
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El manejo y evolucion de esta patologia oncol6gica muestra morbilidades Unicas, entre las
que se incluyen la pérdida de la voz natural, la respiracion y la proteccién de las vias

respiratorias durante la deglucién, que ameritan consideraciones especiales. (23)

A pesar de que en el tratamiento se prioriza la curacion de la enfermedad y la preservacion
funcional, en épocas recientes, las terapias que conservan la funcion laringea, como la
radioterapia y la quimio-radioterapia, han sido utilizadas con mayor frecuencia como

opciones de primera linea, ofreciendo un buen tratamiento con resultados aceptables. (24)

Muchos pacientes con cancer de laringe recurrente ameritan traqueotomia de urgencia
debido a la disnea secundaria a la estenosis de las vias respiratorias, un resultado adverso
que puede presentarse después de terapias no quirlrgicos o minimamente invasivas. En

esos casos, frecuentemente se indica la laringectomia total de rescate. (24)

En los casos de fracaso del tratamiento con terapias no quirdrgicas de preservacion de
organos, la cirugia de rescate suele constituir la Unica opcion posible. A pesar de que varios
estudios han mostrado éxito con las técnicas de conservacion, frecuentemente la
laringectomia total es el manejo estandar de rescate. A pesar de ello, aun son muchos los

desafios que conllevan los intentos de rescate en la enfermedad recurrente. (19)

La laringectomia total de rescate es el estandar de manejo en mdltiples centros a nivel

mundial posterior a radioterapia o quimioterapia combinada. (25)

Con los esquemas de preservacion laringea, la frecuencia de laringectomia total de rescate

ha mostrado un descenso gradual, al igual que la laringectomia total primaria. (25)

La falla de la laringectomia de rescate frecuentemente se relaciona con enfermedades que
han tenido control local, pero con falla en el control regional. En otras situaciones, la falla
en el control es secundaria a las caracteristicas fisiologicas en la porcion central del tumor,

con necrosis central. (19)

Las complicaciones son mucho mas frecuentes con la laringectomia total de rescate
después de recibir radio terapia y/o quimioradioterapia, y pueden presentarse en forma de
fistula faringocutanea, que constituye actualmente un indicador de complicaciones en esta

modalidad de tratamiento. (24)
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Como se menciond, la diseccion ganglionar es aun cuestionable en este contexto;
frecuentemente es necesaria la reconstruccion faringea después del procedimiento de

rescate y debe individualizarse el procedimiento reconstructivo. (19)

Como es esperado y ha sido demostrado en mudltiples ocasiones, la laringectomia de
rescate en tejido previamente irradiado (sin uso de terapias sistémicas) conlleva por si

mismo un aumento en la frecuencia de complicaciones. (25)

El manejo posoperatorio adecuado incluye el monitoreo de los signos vitales, el balance de
liquidos y electrolitos, la oxigenacién, la vigilancia de las caracteristicas del drenaje de la
herida, la viabilidad del colgajo cutaneo y el optimo aporte nutricional. Manifestaciones que
sugieren la infeccion de la herida son el eritema y el edema cutaneo, la fiebre, olor fétido y

leucocitosis. (26)

Complicaciones.

La laringectomia total tiene una de las més altas tasas de complicaciones posoperatorias,
asi como alta frecuencia de complicaciones perioperatorias y mortalidad mayor si se

compara con otros procedimientos ablativos del area de cabeza y cuello. (27)

Las complicaciones poistoperatorias de la laringectomia total se pueden clasificar en
locales, que incluyen fistula, infeccion de la herida, necrosis del colgajo, fuga de quilo y
ruptura carotidea, dificultades de las vias respiratorias y de la deglucion; y generales, en
donde se encuentran las complicaciones pulmonares, metabdlicas, cardiovasculares,
infeccién de vias urinarias. Estas complicaciones tienen repercusion en la morbilidad, la

estancia intrahospitalaria y los costos del tratamiento. (18)

Determinar los factores de riesgo modificables que se asocian con las complicaciones
postoperatorias es de central importancia, desde un punto de vista prondstico para el

paciente, asi como econdmico para el sistema de salud. (27)

La fistula faringocutanea (FCP) es una complicacion grave y de dificil manejo, debido a que
causa repercusion en la calidad de vida de los pacientes. El fracaso del tratamiento

oportuno puede llevar a un retraso de la cicatrizacion de la herida quirdrgica, afectar de
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forma negativa la recuperacion funcional postoperatoria, aumentar la estancia y el costo de

la hospitalizacién y causar estrés psicol6gico en los pacientes.(28)

Uno de los factores mas relacionados al desarrollo de fistula faringocutanea es la
disminuciéon de la capacidad de cicatrizacion de heridas debido a los efectos de
radioterapia. Una medida preventiva es el empleo de tejido vascularizado con la finalidad
de mejorar la cicatrizacion y minimizar las complicaciones relacionadas al proceso de

regeneracion tisular. (24)

En este contexto, la presencia de cuadros febriles acompafiados con bordes de la herida
de aspecto eritematoso, caliente y tenso en la region supraestomal (sobre todo si se ve
acompafada de infeccion de la herida), asi como salida de material alimentario posterior a

la ingesta de los mismos, debe hacer sospechar en una fistula faringoesofagica. (26)

Las fistulas faringeas tienen una incidencia entre el 3 y el 65%, dependiendo de la serie
consultada, y la mayoria ocurren entre 7 y 11 dias después del procedimiento quirurgico.
(28)

Por lo anterior, se concluye que la fistula faringocutanea (FCP) es una de las
complicaciones mas frecuentes y de dificil manejo en el periodo postoperatorio temprano

después de la laringotomia total. (29)

De igual manera, puede repercutir en la rehabilitacién, asi como retrasar el manejo

postoperatorio adyuvante. Las causas de la presentacion de FCP son multifactoriales. (29)

Con el objetivo de reducir la incidencia de FCP después de la laringectomia total, se han

realizado multiples estudios con la finalidad de determinar los factores de riesgo.(28)

La identificacién de algunos factores como de riesgo sigue siendo controvertido por
resultados no concluyentes o contradictorios en varios estudios, al igual que aun hay

muchos factores de riesgo potenciales que deben estudiarse. (28)

Muchas investigaciones han determinado que algunas comorbilidades constituyen factores
gue pueden predisponer al desarrollo de fistula faringocutanea, entre los que se encuentran
la diabetes, enfermedad tiroidea, enfermedad hepéatica, anemia y enfermedad vascular

periférica. (26)
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De igual manera se han identificado como actores predisponentes el EPOC y desnutricion,
el uso de farmacos inmunosupresores, factores locales (localizacion y estadio clinico),
enfermedad persistente, radioterapia pre o postoperatoria, la traqueotomia preoperatoria,
la extensién de la diseccion del cuello, técnica de cierre faringeo y el retiro temprano de la

sonda nasogastrica. (26)

El identificar y entender los factores que predisponen a ciertas complicaciones es
importante ya que permitiria una mejor seleccion de pacientes y la planificaciéon quirargica.
(26)

Aunque los factores ya mencionados se han demostrado como factores predisponentes en
muchos estudios, todavia existen resultados no concluyentes en cuanto a su importancia.
(26)

Por ejemplo, Uchechukwu et al. evaluaron los resultados de supervivencia de la
conservacion de la laringe con terapias no quirurgicas frente a la terapia quirdrgica en el
tratamiento del céancer de laringe en estadios avanzados en los Estados Unidos,
encontrando que los pacientes que recibieron manejo quirdrgico tuvieron mayor
supervivencia especifica de la enfermedad en comparacion a los pacientes que se

sometieron a tratamiento no quirudrgico. (30)

Esta diferencia en la supervivencia especifica de la enfermedad y la supervivencia general
entre los diferentes grupos se mantuvo incluso después de un afio. Sin embargo, la
diferencia en la supervivencia mostro una tendencia a la reduccion después del afio de

diagnostico. (30)

Por otro lado, factores como el sexo femenino y el estado civil tuvieron un efecto positivo
en la supervivencia especifica de la enfermedad. La raza negra y la edad avanzada tuvieron

el efecto contrario. (30)

Goepfert y cols. realizaron un estudio sobre la incidencia de complicaciones en un periodo
de 30 dias después de la LT, asi como su impacto en la duracién de la estancia

intrahospitalaria y las tasas de readmision. (20)

Se observaron complicaciones en el 33.9% de los casos, asi como 3 fallecimientos. Se

encontraron complicaciones de la herida quirurgica en el 21.6%, y el 13.9% presentaron
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fistulas faringocutéaneas. El 13.9% fueron reingresados dentro del periodo especificado en
el estudio. (20)

Aproximadamente una tercera parte de pacientes con TL desarrollaron complicaciones,
particularmente los pacientes con factores de riesgo que se relacionaran con la cicatrizacion
de heridas, como antecedente de tabaquismo y radiacién. La estancia hospitalaria fue
mayor entre los pacientes que fueron sometidos a reconstruccion. El reingreso hospitalario
se relaciono con hipoalbuminemia y la presencia de complicaciones postquirirgicas, sobre

todo relacionadas con la herida. (20)

Por otro lado, Stefanos y cols. estudiaron la asociacién entre las complicaciones
posoperatorias, que constituye un indicador de la calidad de atencion, y la supervivencia a

largo plazo después de la LT en 2020. (31)

Observaron que las complicaciones posoperatorias, el estado de positividad de los ganglios
linfaticos, la quimioterapia preoperatoria, las comorbilidades y el retraso en el inicio de las
terapias adyuvantes son predictores negativos de la supervivencia general y supervivencia

libre de enfermedad en el tratamiento de la enfermedad primaria o recurrente. (31)

Determinaron que la evaluacién adecuada del paciente y el establecimiento de medidas
preventivas de complicaciones posoperatorias por un equipo multidisciplinario es de vital
importancia, ya que esto puede representar un papel fundamental en los resultados en
periodos mayores al posoperatorio inicial y tener efectos sobre la supervivencia a largo
plazo. (31)

Mattioli y cols. estudiaron los factores de riesgo y los parametros nutricionales asociados al
desarrollo de FPC. Su muestra incluyo 69 pacientes con una edad comprendida entre 37 y
88 afios que fueron sometidos a laringectomia total. La aparicion de fistulas se identificé en
24 pacientes (34.8%). La laringectomia fue el tratamiento primario en el 73.9% y el 14.5%

de los casos recibieron radioterapia preoperatoria. (32)

Observaron que el desarrollo de fistulas fue mayor en pacientes con diabetes y desnutricion

preoperatoria (en relacion con niveles bajos de albumina y prealbumina preoperatoria). (32)

En base a lo anterior, concluyeron que el estado nutricional es un factor predisponente

importante para la aparicion de FCP, ademas de los factores ya mencionados. El asegurar
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un estado nutricional perioperatorio adecuado puede ser Util para disminuir la frecuencia de

complicaciones. (32)

Helman S. y cols. mediante una revision retrospectiva del Programa Nacional de
Mejoramiento de la Calidad del Colegio Estadounidense de Cirujanos, identificaron a los
pacientes a quienes se les realizo una laringectomia total como medida de tratamiento
primario entre 2005 y 2014. El estudio conto con la inclusion de 871 pacientes, de los cuales

328 presentaron complicaciones.(27)

Este estudio encontrd que 201 pacientes tuvieron complicaciones significativas que podian
ser asociadas al uso de esteroides. El valor de hematocrito preoperatorio demostré una
asociacion con la reduccién de las complicaciones en el andlisis multivariado. Debido a
esto, se determin6 que identificar y evitar estos factores predisponentes puede llevar a

mejores resultados en estos procedimientos.(27)

Freiser y cols. Llevaron a cabo un estudio en el que compararon la diferencia en los
resultados de supervivencia y complicaciones entre pacientes con cuello NO que fueron
sometidos a diseccion de cuello electiva durante la laringectomia total de rescate con

aguellos a quienes solo se les realizo la LT de recate. (21)

Se identifico que la terapia previa con quimio radiacion es un factor que predice un aumento
en la tasa de complicaciones generales y de la herida quirtrgica en el analisis univariado,

sin embargo, esto no se vio reflejado en el andlisis multivariado. (21)

Por otro lado, la positividad ganglionar en el estudio de patologia definitivo fue el Unico factor
del paciente que se asoci6 con la supervivencia; es decir, la enfermedad ganglionar oculta
se relacioné con una menor supervivencia libre de enfermedad y supervivencia global. Se
concluye que el manejo del cuello de forma electiva no aumenta de forma significativa las

complicaciones, pero no se relacionan con un beneficio en la supervivencia. (21)

Stankovi y cols. realizaron un estudio retrospectivo de pacientes con cancer de laringe en
estadio avanzado tratados mediante laringectomia total. En el periodo comprendido entre
1995 y 2007 se realizaron 387 laringectomias totales por carcinoma de células escamosas
avanzado de laringe. El procedimiento quirtrgico se asoci6 a fistula faringocutanea en el
11.7% de los casos. (18)
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La laringectomia total de rescate con el antecedente de radioterapia presento fistula en el
21.1% y tras quimio radioterapia en el 30.3%. También se observé un aumento en la tasa
de infeccidn de la herida quirurgica y problemas en la deglucién. La supervivencia a cinco

afios se vio afectada por el estadio TNM y la localizacién del tumor laringeo primario. (18)

Ji-Wang Liang y cols. Llevaron a cabo una revision sistematica en las bases de datos y
encontraron 21 estudios con un total de 3,832 pacientes para estudiar los posibles factores
de riesgo de PCF tras la LT. Se observo que las FPC continlan siendo una de las

complicaciones postoperatorias mas frecuentes. (29)

Determinaron que la causa de la FCP es multifactorial. Se evidencio que el sitio del tumor,
el estadio, la RT preoperatoria y la Hb preoperatoria fueron los factores con mayor

asociacion. (29)

El grupo de investigacion de Hasan et al. efectu6 una revision sistematica de la literatura
encontrando publicaciones de relevancia entre enero de 2000 y agosto de 2015. Se
identifico que la complicacion informada mas comun de la laringectomia total de rescate fue

la fistula faringocutanea (ocurriendo en 28.9% de los pacientes). (29)

Segun Hasan y cols. la presencia de otras complicaciones como infecciéon de la herida,
dehiscencia y sangrado, suelen informarse en menor frecuencia y suelen ser subestimadas.
En su estudio se encontraron altas tasas de complicaciones llegando a ser de hasta el
67.5%.(25)

Entre los factores de riesgo asociados con un mal pronéstico a largo plazo posterior a la LT
se incluyen la radiaciéon o la quimioterapia previas, el estado ganglionar, la diseccion del

cuello, la positividad de margenes quirdrgicos y la localizacion del tumor. (31)

Algunas investigaciones han tratado de identificar la relacion entre las complicaciones
posoperatorias y la supervivencia a largo plazo en diversos tumores sélidos, como el cancer
colorrectal, gastrico, esofagico, pancreato biliar, pulmonar y oral. Resultado de estas se ha
sugerido que el mecanismo subyacente es la inmunosupresién inducida por el estado de

inflamacién. (31)

La cirugia mayor se relaciona con una respuesta inflamatoria sistémica que es mediada

principalmente por la liberacion de citocinas. Esta cascada es amplificada por la presencia
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de complicaciones posoperatorias, que a su vez llevan a secuelas a largo plazo de
inmunosupresion. Esto adquiere mayor relevancia en el contexto de LT ya que es un

procedimiento con alta morbilidad y frecuencia de complicaciones. (31)

Lasierra y cols. evaluaron los resultados oncolégicos en 62 pacientes con carcinoma
primario de laringe tratados por LT primaria o de rescate. Se contemplaron las
caracteristicas demogréficas, clinicas y patolégicas, estadio tumoral, terapias
complementarios, complicaciones postoperatorias, recurrencias locorregionales,

metastasis a distancia y causas de fallecimiento. (6)

No se encontraron diferencias en la supervivencia de los pacientes sometidos a cirugia
primaria o de rescate, ni en la frecuencia de metéastasis, recidiva local o regional o deceso
por enfermedad. Se encontré6 ademas una frecuencia de fistula faringocutanea dentro de
los parametros reportados en otras publicaciones, sin embargo, no encontraron una

relacién estadisticamente significativa con los factores de riesgo reportados en la literatura.

(6)

Thomson y cols. en 2020 realizaron una estudio retrospectivo de 173 pacientes a quienes
se les realizo laringectomia total por cancer de laringe, separando a los pacientes en
cohortes de laringectomia total primaria vs de rescate. El 11% presentaron fistulas

faringocutaneas (6% vs 20%) y el 11% estenosis neofaringea (9% vs 15%). (33)

La frecuencia de fistulas faringocutaneas fue mayor en el grupo de laringectomia total
primaria con reconstruccibn en comparacion con el cierre primario. Se observo una
probabilidad mas alta de estenosis neofaringea después de fistulas faringocutaneas en los
dos grupos. El nivel de hemoglobina preoperatorio y el tratamiento adyuvante no se

relacionaron con la aparicion de las mismas. (33)

La posibilidad de predecir los resultados del manejo inicial a través de la evaluacién del

riesgo preoperatorio cada vez tiene mayor importancia. (20)

En general, las neoplasias malignas de la regiébn de cabeza y cuello ocurren mas
frecuentemente en pacientes de edad avanzada. Segun la literatura, alrededor del 20-25%

de los pacientes con cancer de cabeza y cuello son mayores de 65 o 70 afios. (34)
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Afshin Teymoortash at al. evaluaron el resultado oncologico de pacientes con cancer de
laringe y de edad avanzada después de laringectomia total en conjunto con diseccién
cervical. Se evaluaron las comorbilidades con el indice de comorbilidad de Charlson, asi
como los dias de estancia intrahospitalaria, las complicaciones postoperatorias, la

supervivencia global y supervivencia libre de enfermedad. (34)

Se encontré que la edad de forma aislada no debe evitar el intento de manejo curativo
mediante laringectomia en pacientes de edad avanzada. Se comenta que no fue posible
determinar qué pacientes representan los grupos de alto riesgo en cuanto a morbi

mortalidad asociadas con el manejo, y quiénes toleraran el mismo. (34)

Los estudios de Wulff y cols. determinaron que el antecedente de tabaquismo y EPOC son
factores predisponentes relevantes e independientes para la presentacion de
complicaciones posoperatorias en general. Por lo que se recomienda que en el protocolo
preoperatorio se brinde el tratamiento del EPOC y se insista en la suspension del
tabaquismo. Encontraron también que la localizacién del tumor en la hipofaringe se
relaciona con una mayor frecuencia de complicaciones en comparacién a los de localizacion

laringea. (35)

Filimonov A. et al. revisaron las complicaciones postoperatorias de las laringectomias
totales (LT) en pacientes con diagnostico de diabetes mellitus (DM). La frecuencia de
infecciones de la herida quirdrgica fue mayor en el grupo de pacientes diabéticos, sin
observar diferencias significativas en otros aspectos como el reingreso hospitalario,

recuperacion y mortalidad. (36)

Stankovic M. et al. Llevaron a cabo un andlisis de tipo retrospectivo de pacientes con cancer
de células escamosas de laringe e hipofaringe en estadio avanzado a quienes se les realizo
laringectomia total primaria de 1990 a 2007. Se concluyo que laringectomia total primaria
se asocia con mayor tasa de supervivencia con menos complicaciones en pacientes de

estas caracteristicas. (18)

Se observo tambien que la laringectomia total de rescate tiene una mayor frecuencia de
complicaciones locales, especialmente después de la quimio radioterapia. La adicion de

quimioterapia a la radioterapia aumenta la supervivencia. (18)
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Maohua Wang et al. hicieron busquedas sistematicas en bases de datos para estudiar los
factores de riesgo para el desarrollo de fistula faringocutanea (FCP) después de la
laringectomia total, encontrando 52 estudios con un total de 8,605 pacientes. La frecuencia
de FPC fue del 21%. (28)

Ademas, se observo que la edad, el antecedente de tabaquismo, el EPOC, el estadio T, la
radioterapia previa, la albumina y hemoglobina preoperatorias, la localizacion de la

neoplasia y la opcién de manejo fueron factores predisponentes de FPC.(28)

Okamoto implemento la técnica de interposicion faringea de injerto (PIG), mediante un
colgajo miocutaneo proveniente del pectoral mayor (PMMCEF) co el objetivo de disminuir las
fistulas faringocutaneas posterior a LT de rescate. La PIG promueve la cicatrizacién de
heridas mediante el uso del PMMCEF. Se refiere que PIG aplicando PMMCF podria disminuir
la frecuencia de PCF, sin embargo, aln no hay suficientes estudios que comprueben dicha
hipétesis. (24)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de laringe tiene una incidencia a nivel mundial de aproximadamente 120,000

casos al afio.

A nivel nacional, este ocupa el primer lugar en frecuencia entre los canceres del tracto
aéreodigestivo superior, y representa el 42% de las neoplasias malignas de las vias aéreas-

digestivas superiores, pero solo el 1% de la totalidad de las neoplasias malignas.

Se cuenta con multiples factores de riesgo, entre los que destacan el tabaco, alcohol e

infeccion por VPH.

Resulta una patologia de dificil manejo, ya que este debe individualizarse para obtener los

mejores resultados.

A pesar de que se continla la creacién de conocimiento respecto a esta patologia, resulta
una de las pocas enfermedades oncolégicas en las que la tasa de supervivencia a 5 afios

ha disminuido del 66 % al 63 % en las Ultimas décadas.

Ademas, el tratamiento resulta radical, ya que contempla la reseccion del érgano afectado
(laringectomia total) con el fin de lograr el control de la enfermedad, sin embargo conlleva

una importante incidencia de complicaciones.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢,Cual es la frecuencia de complicaciones de los pacientes con cancer de laringe sometidos
a laringectomia total y su asociacion con otras variables en el Hospital de Oncologia CMN
Siglo XXI?
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JUSTIFICACION

Secundario a que el cancer de laringe es un problema con una importante magnitud y
trascendencia, ha surgido la necesidad de continuar con la generacion de informacion

respecto a las diferentes esferas que aborda la historia natural de la enfermedad.

Uno de los motivos de estudio més algidos resulta el tratamiento de la patologia, ya que, a
pesar de los avances tecnoldgicos, existen bajas tasas de supervivencia a 5 afios, ademas,
de que se ha documentado una importante cantidad de complicaciones que llevan a

secuelas y de manera secundaria, a una mala calidad de vida.

Pocos datos se tienen al respecto de estas complicaciones a nivel nacional, mucho menos
se tiene a nivel institucional y, dado que se cuenta con un hospital de referencia (hospital
de oncologia) de tercer nivel, resulta relevante la determinacién de estos datos, ya que se
trata de un centro de concentracién con amplia experiencia en el manejo de este tipo de

pacientes.

La elaboracion de este estudio permitira otorgar, a futuro, grandes ventajas para los
pacientes quienes se someteran a laringectomias totales, secundarias a cancer de laringe,
ya que se podra mejorar la comunicacién de riesgos secundarios al procedimiento

quirdrgico con casuistica del centro hospitalario donde seran intervenidos.

También, al contar con estos datos, se puede identificar las areas de oportunidad enfocadas
a la prevencidn de riesgos, con el fin de intervenir aquellos que resultan modificables, para

la prevencion de complicaciones.
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OBJETIVOS

Objetivo General

Identificar la frecuencia de complicaciones de los pacientes con cancer de laringe sometidos
a laringectomia total y su asociacion con otras variables en el Hospital de Oncologia CMN
Siglo XXI.

Objetivos Especificos:

e Describir la frecuencia de las principales complicaciones de los pacientes con
cancer de laringe sometidos a laringectomia total en el Hospital de Oncologia CMN
Siglo XXI.

e Determinar la asociacion de la presencia de complicaciones con valores
hematolégicos (albumina y hemoglobina) en pacientes con cancer de laringe
sometidos a laringectomia total en el Hospital de Oncologia CMN Siglo XXI.

o Determinar la asociacion de la presencia de complicaciones con la administracion
de quimioterapia en pacientes con cancer de laringe sometidos a laringectomia total
en el Hospital de Oncologia CMN Siglo XXI.

o Determinar la asociacion de la presencia de complicaciones con la administracion
de radioterapia en pacientes con cancer de laringe sometidos a laringectomia total
en el Hospital de Oncologia CMN Siglo XXI.

e Determinar la asociacion de la presencia de complicaciones con la clasificacion de
TNM en pacientes con cancer de laringe sometidos a laringectomia total.

e Determinar la asociacion de la presencia de complicaciones en pacientes con
cancer de laringe sometidos a laringectomia total con otras variables en el Hospital
de Oncologia CMN Siglo XXI.
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HIPOTESIS
HO: La frecuencia de complicaciones en los pacientes con cancer de laringe sometidos a
laringectomia total en el Hospital de Oncologia CMN Siglo XXI serda mayor al 50%.

H1: La frecuencia de complicaciones en los pacientes con cancer de laringe sometidos a
laringectomia total en el Hospital de Oncologia CMN Siglo XXI sera menor al 50%.

MATERIAL Y METODOS

Disefio de estudio: Transversal.

Por la intervencion: Observacional

Por el tiempo en que se produjo la informacion: Retrospectivo
Por la interpretacién de resultados: Analitico

Universo de trabajo:

Pacientes atendidos en el Hospital de Oncologia de Centro Médico Nacional SXXI en un
periodo comprendido del 01 de Enero de 2019 al 31 de Diciembre de 2023.

Lugar del estudio:
Hospital de Oncologia de Centro Médico Nacional SXXI.
Muestra:

Expedientes de pacientes atendidos en el servicio de cabeza y cuello con diagnéstico de

cancer de laringe del Hospital de Oncologia de Centro Médico Nacional SXXI.
Poblacion:

Pacientes sometidos a laringectomia total.

Tiempo:

Se recabara la informacién de los pacientes intervenidos del 01 de Enero de 2019 al 31 de
Diciembre de 2023.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:
e Pacientes mayores de 18 afios.

e Pacientes atendidos por el servicio de cabeza y cuello del Hospital de Oncologia de

CMN SXXI con antecedente de cancer de laringe.
e Pacientes con manejo quirargico mediante laringectomia total.
Criterios de exclusion
e Cirugia realizada fuera de la unidad.
e Pacientes menores de 18 afios.
Criterios de eliminacion

e Pacientes con expedientes incompletos, con datos incompletos de las secciones

prioritarias para la investigacion.

TAMANO DE LA MUESTRA

Posterior a la busqueda bibliografica, se encontr6 que las complicaciones mas
comunes de la LT son la infeccién de la herida y la fistula faringocutanea, que

ocurren hasta en el 50% de los pacientes previamente radiados. (5)

Con lo anterior, realizamos el célculo de tamafio de muestra con la siguiente

formula;

Si la poblaciéon que deseamos estudiar es FINITA, y deseamos saber cudntos individuos del total
tendremos que estudiar, la respuesta seria:

Seguridad: 95%
Precision: 5%
Proporcion Si no tuviéramos ninguna idea de dicha proporcién
. 0.5 utilizariamos el valor de p=0.5 (50%) que maximiza
esperada al 30%: el tamafio muestral.
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Total de la poblacién: ‘ 200 ‘

Formula: N*Za?* p * q

d?>*(N-1)+Za?*p*q

(En este caso 1-0.05 = 0.95)

1.4579

)

Donde:
N= 200 Total de la poblacién
Za%= 1.962 (Ya que la seguridad es del 95%)
p= 0.5 Proporcion esperada, en este caso sera:
q= 0.5 1-p
d= 0.05 Precision (en este caso deseamos un)
200 1.962 0.5 0.5
n=
0,0025 4999 38,416 0,3 0,7
200 3.8416 0.5 0.5
n= =
0.4975 + 0.960400
192.0800
n= =

131.75

Dadas las caracteristicas del estudio, se calcula un tamafio minimo de muestra de 145

(144.9) pacientes para tener la significancia estadistica del 95% y la potencia de 80%.

Muestreo

Se realizard un muestreo no aleatorizado de casos consecutivos, hasta alcanzar el tamafo

minimo de muestra.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Después de la aprobacion por el Comité de Etica e Investigacion Institucional, se realizaréa
la seleccion de pacientes derechohabientes en un periodo comprendido de 01 de Enero de

2019 al 31 de Diciembre de 2023, los cuales deben apegarse a los criterios de seleccion.

Al contar con los posibles casos, se verificara que no se cuente con cumplimiento de
criterios de eliminacién, para posteriormente proceder a la recoleccion de informacién

mediante el uso del instrumento de recoleccion de datos (Anexos).

Una vez concluida la recoleccién de datos que incluya el tamafio minimo de muestra
necesario para este protocolo, se capturara en una hoja de trabajo de Excel para la creacion

de una base de datos en el paquete estadistico SPSS.

Se realizard la validacion de la informacion y el andlisis estadistico para la obtencién de

resultados, discusion, conclusiéon e impresion del estudio.
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ANALISIS ESTADISTICOS

a) Revision y correccion de la informacion

Se realizara la revision de la informacién capturada en la base de datos de Excel para

identificar aquellos pacientes que cuenten con criterios de eliminacion.
b) Clasificacion y tabulacion de los datos

Se categorizaran las variables necesarias para el analisis de los datos para el correcto
cumplimiento de los objetivos del protocolo. Posteriormente, se realizara el andlisis
univariado de la informacion, para la construccion de tablas y cuadros que describan las

caracteristicas de la poblacion estudiada.
c) Estadisticos descriptivos

Para el andlisis univariado se utilizaran frecuencias y proporciones para variables
categoricas; y medidas de tendencia central y dispersiéon para variables cuantitativas, las
cuales se reportaran de acuerdo a su distribucion, para lo cual, se utilizaran pruebas de
normalidad (Kolmogorov-Smirnov) tomando en cuenta el valor de 0.05 como

estadisticamente significativo.
d) Pruebas estadisticas a utilizar para relacionar y/o asociar variables

En el andlisis bivariado se calculardan razones de momios (OR) con un intervalo de
confianza al 95% para variables dicotémicas, asi como el uso de la prueba t, U de Mann-
Whitney y chi cuadrada o de Fisher, segun el caso; se determinara un valor de p <0.05

para determinar la significancia estadistica.

a) Elaboracion de gréaficos

Posterior a la obtencion de resultados, se tomaran aquellas variables que resultaron
estadisticamente significativas y se realizara la construccion de figuras graficas para la

representacion de los datos obtenidos.
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

ESCALA
DEFINICION DEFINICION TIPO DE
VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE DE SUBDIVISION INDICADOR
MEDICION
Variable dependiente
Resultado Se corroboraré la
PRESENCIA DE desfavorable de una mfprmamon o ' S 1 si
COMPLICACIONES e_nfe,:rmedad, mediante e_I uso Cualitativa Nominal Dicotémica > No
condicion de salud o del expediente '
tratamiento electrénico
Variables independientes
. . Se recabara
Tiempo transcurrido . -
~ informacion de la
en afios desde el Ultima edad Cuantitativa
EDAD nacimiento hasta el . ! Razén Afos
registrada en discreta
momento del )
) e expediente
diagndstico. o
clinico.
Caracteristicas
fisiolégicas y
SEXO sexuales primarias y Se re.cabara,d_el Cualitativa Nominal Dicotémica 1. Mascul_mo
secundarias con las | expediente clinico 2. Femenino
gue nacen mujeres y
hombres.
Intoxicacion de tipo
TABAQUISMO agudo o cronico Se re.cabara,d.el Cualitativa Nominal Dicotémica L. Si
expediente clinico 2. No

producida por el
consumo tabaco.
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INDICE
TABAQUICO

Es un nimero de
referencia que refleja
el promedio de
consumo de tabaco
en un individuo. Se
calcula: (nimero de
cigarros que se
consumen en un dia
X nimero de afios
gue se ha fumado)/
20.

Se recabara del
expediente clinico

Cuantitativa

Continua

VALOR DEL
INDICE
TABAQUICO

ETILISMO

Consumo crénico y
continuado o al
consumo periddico
de alcohol que se
caracteriza por un
deterioro del control
sobre la bebida,
episodios frecuentes
de intoxicacion y
obsesioén por el
alcohol y su consumo
a pesar de sus
consecuencias
adversas.

Se recabara del
expediente clinico

Cualitativa

Nominal

Dicotémica

DIABETES
MELLITUS

Enfermedad
caracterizada por la
presencia de niveles
anormalmente altos

de glucosa en
sangre, por arriba de
126 mg por dl,
medido (en ayuno)
en por lo menos 2
ocasiones distintas.

Se corroborara la
informacion
mediante el uso
del expediente
clinico

Cualitativa

Nominal

Dicotémica

DESNUTRICION

La desnutricién es
una carencia de
calorias o de uno o
mas nutrientes
esenciales.

Se estimara a
partir del IMC,
para el cual se
tomaran valores
<18.5 Kg/m? como

Cualitativa

Nominal

Dicotémica
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punto de corte,
obtenido del
expediente clinico

Uso de farmacos
para destruir las
células cancerosas.
Actla evitando que

las células Se registrara de 1. Si
QUIMIOTERAPIA cancerosas crezcan y acuerdo con lo Cualitativa Nominal Dicotémica
PREVIA L . reportado en el 2. No
se dividan en mas : .
. o expediente clinico
células administrado
previo al
procedimiento
quirurgico
Uso de radiacién de
energia alta de rayos
X, rayos gamma,
neutrones, protones y Se registrara de 1. Si
otras fuentes para
RADIOTERAPIA destruir células acuerdo con lo Cualitativa Nominal Dicotémica
PREVIA . reportado en el 2. No
cancerosas y reducir expediente clinico
el tamafio de los
tumores previo al
procedimiento
quirdrgico
Se registrara de
Cantidad de proteina acuerdg con IOI
< sérica identificada repOYta oene
CONCENTRACION mediante el analisis expediente clinico
DE ALBUMINA en los ultimos Cuantitativa | Continua Valor de albumina

PREQUIRURGICA

sanguineo previo al
procedimiento
quirurgico

estudios de
laboratorio previos
al procedimiento
quirdrgico
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CONCENTRACION

Cantidad de proteina
sérica identificada
mediante el analisis

Se registrara de

acuerdo con lo

reportado en el
expediente clinico

Valor de

DE HEMOGLOBINA sanguineo previo al en los ultimos Cuantitativa | Continua hemoglobina
PREQUIRURGICA e estudios de
procedimiento laboratori .
quirtirgico aboratorio previos
al procedimiento
quirdrgico
Se registrara de
Localizacion acuerdo con lo .
anatémica dentro de reportado en ?' o . 1. Glotis .
LOCALIZACION . expediente clinico | Cualitativa Nominal 2. Supraglotis
la laringe en donde )
se localiza el tumor | Y.&N & nota del 3. Subglotis
procedimiento
quirdrgico
Etapa clinica del
cuadro, la etapa mas Se realizara de 1. 0
temprana del cancer acuerdo con la 2. |
de laringe es la etapa | clasificacion TNM 3.1
ESTADIFICACION 0, también conocida de la American Cualitativa Ordinal 4. 1
como carcinoma in Joint Committee 5 IVA
situ (CIS). Las otras | on Cancer (AJCC) 6. IVB
etapas van desde la 82 edicidon 7. IVC
etapalalV.
Antecedente previo
a la laringectomia
total de haber sido
;?gig?nii:nﬂg Se registrara de 1. Si
TRAQUEOSTOMIA S acuerdo con lo - : C
PREVIA quirurgico que reportado en el Cualitativa Nominal Dicotémica > No
ConS|st_e_ep realizar expediente clinico
un orificio en la
traguea y colocacion
de tubo para permitir
la respiracion.
EXTENSION DE Extirpacion Se registrara de - . 1. Central
acuerdo con lo Cualitativa Nominal

CIRUGIA:

quirdrgica de

reportado en el
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DISECCION DE

ganglios linfaticos

expediente clinico

2. Derecha

CUELLO cervicales en la nota del
procedimiento 3. lzquierda
quirdrgico
4. Bilateral
5. Ninguna
_ B Se registrara de ; ' -lflgtni‘li
Extirpacion acuerdo con lo tiroidectomia
EXTENSION DE quirdrgica de reportado en el izquierda
CIRUGIA: glandula tiroides expediente clinico | Cualitativa Nominal 3q Hemi
TIROIDECTOMIA parcial o en la nota del tiroidectomia
completamente profj(iarCLi'Jlrmil(?Onto derecha
q g 4. No
Se registrara de
. do con lo
Uso de colgajo de acuer
RECONSTRUCCION pectoral mayor para repoftado en E.EI o . S 1.Si
CON COLGAJO DE reconstruccion de expediente clinico | Cualitativa Nominal Dicotémica > No
PECTORAL , o en la nota del '
area quirdrgica procedimiento
quirurgico
Se registrara de
acuerdo con lo
. tipulado en
Sangrado posterior estip .
SANGRADO . cualquier nota del - : C 1. Si
POSTOPERATORIO a proge}dlmlento expediente Cualitativa Nominal Dicotomica > No
quirurgico clinico, posterior
al procedimiento
quirurgico
B Se registrara de
Invasion y acuerdo con lo
) multiplicacion de estipulado en
INFECCION DE . . .
agentes patdgenos | cualquier nota del - : S 1.Si
en tejidos, posterior expediente .No
QUII-|RES|IQ%AI\CA jid D ) di Cualitativa Nominal Dicotdmica 2 N

al procedimiento
quirdrgico.

clinico, posterior
al procedimiento
quirurgico
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Conexién anémala
entre dos partes del

Se registrara de
acuerdo con lo
estipulado en

FISTULA cuerpo producida cualquier nota del Cualitativa Nominal Dicotémica 1.Si
FARINGOCUTANEA | como consecuencia expediente 2. No
del procedimiento clinico, posterior
quirdrgico al procedimiento
quirdrgico
Se registrara de
Pérdida de la acuerdo con lo
continuidad del tejido | _ EStiPulado en .
RUPTURA carotideo secundario cualquier nota del Cualitativa Nominal Dicotémica L.Si
CAROTIDEA o expediente 2. No
al procedimiento . .
Lirdraico clinico, posterior
q g al procedimiento
quirdrgico
Se registrara de
acuerdo con lo
Apertura espontanea .
del tejido utilizado estipulado en
DEHICENCIA DE . ; cualquier nota del - . P 1.Si
como cierre posterior . Cualitativa Nominal Dicotdmica
HERIDA . expediente 2. No
al procedimiento L .
SO clinico, posterior
quirdrgico. -
al procedimiento
quirudrgico
Se corroborara la
informacion
DEFUNCION Fallecwn_lento del mediante ?I uso Cualitativa Nominal Dicotémica L. Si
paciente del expediente 2. No

clinico y nota de
defuncién
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ASPECTOS ETICOS

El estudio seguira los principios éticos basicos de las buenas practicas clinicas. Se siguen
los principios de la declaracion del Helsinki de 1975, enmendada en 1989 y en la asamblea
general de 2013, donde se estipula que obtencion de nuevos conocimientos no repercutira
en los derechos de los pacientes, incluyendo el derecho al resguardo de su intimidad y la
confidencialidad de la informacion, estableciendo que los beneficios del estudio superan los
riesgos para los pacientes, que por el tipo de estudio se consideran nulos. De la misma
manera, se respetan los principios béasicos establecidos en el informe de Belmont, la
beneficencia al procurar el maximo beneficio con el minimo riesgo, la justicia al mantener
un trato equitativo y adecuado de la informacién obtenida, y el respeto por las personas y
su derecho a la confidencialidad. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las
normas y reglamentos institucionales, como las recomendadas por la Coordinacién Local
de Investigacion en el Instituto Mexicano del Seguro Social, y a los de la Ley General de
Salud y la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para
la ejecucién de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos, incluyendo la
proteccién de la privacidad y desarrollo optimo segun el grado de riesgo implicado (articulos
13, 14, 16, 17).

Por tratarse de un estudio retrospectivo no se sometera a los participantes a intervencion
alguna, por lo que no se les expondra a ningun riesgo econémico, fisico, quimico o
biol6gico. Los datos personales de los participantes seran manejados de forma andnima,
en la mas estricta confidencialidad, por lo que tampoco correran ningun riesgo psicosocial,
ademas no se les identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este
estudio. Por lo anteriormente mencionado segun el articulo 17 del reglamento de la ley
general de salud en materia de investigacién para la salud, concerniente al riesgo de la
investigacion para los sujetos de investigacion, el presente protocolo se clasifica en el grupo
de investigacion sin riesgo, al emplear técnicas y métodos de investigacion documental

retrospectivo.

Segun se estipula, en los casos de investigaciones sin riesgo 0 con riesgo minimo, la carta
de consentimiento informado no sera un requisito para solicitar la autorizacion del proyecto

0 protocolo de investigacion.
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La seleccion de los pacientes se realizara en estricto apego a los lineamientos estipulados

dentro de los criterios de seleccion mencionados en el protocolo de investigacion.

Cabe mencionar que, al tratarse de un estudio retrospectivo para determinar aspectos
estadisticos de resultados de procedimientos ya realizados en la poblacién de estudio, no
existe un beneficio para los pacientes incluidos, sin embargo, supone una oportunidad para
incrementar el conocimiento cientifico sobre el desempefio de la unidad médica, asi como
caracteristicas la poblacion que maneja, de la misma manera, permitira comparar
resultados con lo reportado en la bibliografia internacional y establecer medidas dirigidas a

mejorar dichos parametros.

Este protocolo sera sometido a evaluacion por el Comité de Investigacién y Etica en
Investigacién en Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social y sera realizado por
personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un equipo de médicos

clinicamente competentes y certificados en su especialidad.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos con experiencia:

e Investigador principal: Dr. Jose Francisco Gallegos Hernandez

e Investigador asociado: Dr. Alejandro Quetzalcoatl Martinez Ortiz

Recursos materiales:

o Expedientes clinicos

¢ Hojas para la recopilacion de datos

o Lapices

e Equipo de computo (Word, Excel y SPSS-26)
e Impresora

e Memoria USB

e Librosy revistas

Todos seran provistos con recursos de los investigadores.

Infraestructura: Hospital de Oncologia, CMN SXXI, IMSS. Servicio de cirugia oncolégica de

cabezay cuello.

Recursos financieros

A cargo del investigador responsable.
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CRONOGRAMA

2023 2024
ACTIVIDAD
FEB A MAR ABR | MAY JUN JUL AGO SEP  OCT NOV DIC ENE FEB  MAR ABR | MAY JUN JUL  AGO

Ejecucion

Recoleccion
de datos

Resultados
Analisis

Entrega

44



RESULTADOS

La muestra total fue de 167 pacientes. Como parte del analisis, se realizé la categorizacion
de la poblacién segun la presencia de complicaciones, las cuales se presentaron en 28.14%

(n=47) de la poblacion estudiada. (Grafica 1)

Gréfica 1. Frecuencia de complicaciones

Complicaciones

Esi
HNo

Dentro de la poblaciéon general (PG), tomando en cuenta los pacientes que tuvieron
complicaciones, el 94% (n= 157) fueron hombres; al realizar el analisis por grupos, se pudo
observar que en el grupo con complicaciones (CC) los hombres correspondieron al 95.7%
(n=45) y el grupo sin complicaciones (SC) 93.3% (n= 112), Odds ratio (OR) 1.61 (intervalo
de confianza al 95% [IC] 0.33 — 7.86), p= 0.429. (Tabla 1)
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Tabla 1

o General | Con complicaciones | Sin complicaciones (()ICF\:) p
Variable o 0 0
N Yo n %o n % 95%)
Hombre | 157 | 94.0 45 95.7 112 93.3 1.61 | 0.429*
Sexo ) 10 | 6.0 2 4.3 8 6.7 (0.33
Mujer -
7.86)
Si 142 | 85.0 41 87.2 101 84.2 1.28 | 0.617
Tabaquismo N 25 | 15.0 6 12.8 19 15.8 (0;48
0
3.45)
Si 37 | 222 15 31.9 22 18.3 2.01 | 0.05
Etilismo (0.97
No 130 | 77.8 32 68.1 98 81.7 - 4.5)
Si 45 | 26.9 8 17.0 37 30.8 0.46 | 0.07
Diabetes (0.19
Mellitus No 122 | 73.1 39 83.0 83 69.2 i
1.08)
Si 12 | 7.2 3 6.4 9 7.5 0.841 | 0.549*
Desnutricion N 155 | 92.8 44 93.6 111 92.5 (0;22
0
3.25)
. *
Quimioterapia Si 9 5.4 0 0 9 7.5 NA | 0.047
previa No 158 | 94.6 47 100.0 111 92.5
Si 11 | 6.6 3 6.4 8 6.7 0.95 | 0.626
Radioterapia (0.24
previa No 156 | 93.4 44 93.6 112 93.3 i
3.76)
Si 53 | 31.7 12 25.5 41 34.2 0.66 | 0.281
Traqueostomia (0.31
previa No 114 | 68.3 35 74.5 79 65.8 i
1.41)

p: Chi cuadrada, *Test exacto de Fisher

La media de edad en PG fue de 66.3 afios (Desviacion estandar [DE] 10.73). En el grupo
CC media de 67.2 anos, DE 10.58. En el grupo SC media de 66 afos, DE 10.82; p= 0.511.

(Tabla 2)

El tabaquismo se present6 en 85% (n= 142) de la PG, 87.2% (n=41) del grupo CC y 84.2%
(n=101) del grupo SC, OR 1.28 (IC 0.48 — 3.45), p= 0.617. (Tabla 1)

46




El indice tabaquico en PG tuvo una media de 25.5, DE 29.37; en el grupo CC media de
29.6, DE 36.81, mientras que en el grupo SC tuvo una media de 23.8, DE 25.79, p= 0.293.
(Tabla 2)

Tabla 2
Minimo | Maximo | Media Desviacion p
Variable estandar
28.0 87.0 66.3 10.73 0.511
General
31.0 86.0 67.2 10.58
Edad (afios) Con
complicaciones
28.0 87.0 66.0 10.82
Sin complicaciones
0.1 192.0 25.5 29.37 0.293
General
indice Con 0.1 192.0 29.6 36.81
tabaquico complicaciones
0.1 180.0 23.8 25.79
Sin complicaciones
p: T de Student

Con respecto al etilismo, se presentd en 22.2% (n= 37) de la PG, 31.9% (n= 15) del grupo
CC y 18.3% (n= 22) del grupo SC, OR 2.01 (IC 0. 97— 4.5), p= 0.057. La Diabetes Mellitus
se presentd en 26.9% (n= 45) de la PG, 17% (n=8) del grupo CC y 30.8% (n= 37) del grupo
SC, OR 0.46 (IC 0.19 — 1.08), p= 0.07. La Desnutricion se presentoé en 7.2% (n= 12) de la
PG, 6.4% (n= 3) del grupo CCy 7.5% (n= 9) del grupo SC, OR 0.841 (IC 0.22 — 3.25), p=
0.549. (Tabla 1)

La administracién previa de quimioterapia se presentd en 5.4% (n= 9) de la PG, 0% (n= 0)
del grupo CCy 7.5% (n= 9) del grupo SC, p= 0.047. (Tabla 1, Grafica 2)
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Grafica 2. Frecuencia de administracion de quimioterapia previa por grupos
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La administracion previa de radioterapia estuvo presente en 6.6% (n= 11) de la PG, 6.4%
(n=3) del grupo CCy 6.7% (n= 8) del grupo SC, OR 0.95 (IC 0.24 - 3.76), p= 0.626. (Tabla
1, Gréfica 3)

Gréfica 3. Frecuencia de administracion de radioterapia previa por grupos
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El antecedente de traqueostomia previa se observo en 31.7% (n= 53) de la PG, 74.5% (n=
35) del grupo CC y 65.8% (n= 79) del grupo SC, OR 0.66 (IC 0.31- 1.41), p= 0.281. (Tabla

1)

La concentracion prequirargica de albumina en la PG fue en promedio de 4, DE 0.62. En
poblacion CC media de 3.9, DE 0.67. En el grupo SC media de 4, DE 0.61, p= 0.626. (Tabla
3, Grafica 4)

Grafica 4. Concentracidon de Albumina prequirurgica por grupos
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La concentracion prequirurgica de hemoglobina en PG fue de 15.1, DE 1.92. En poblacion
CC media de 15.2, DE 1.9. En el grupo SC media de 15, DE 1.94, p= 0.489. (Tabla 3, Gréfica
5).
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Grafica 5. Concentracién de hemoglobina prequirdrgica por grupos.
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Tabla 3
Variable Minimo | Maximo | Media | Desviacion p
estandar
Concentracion de General 2.3 5.0 4.0 0.62 0.626
albumina prequirdrgica Con >3 50 39 0.67
complicaciones
Sin 25 5.0 4.0 0.61
complicaciones
Concentracion de General 9.8 19.3 15.1 1.92 0.489
hemoglobina Con 104 | 190 | 152 1.90
prequirurgica complicaciones
Sin 9.8 19.3 15.0 1.94
complicaciones
p: T de Student

La localizacién mas frecuente en PG correspondié al tumor supraglético con 87.4% (n=
146), seguido del supraglético con 9% (n= 15), y subglético 3.6% (n= 6). En pacientes CC
glético 85.1% (n= 40), supraglético 10.6% (n=5) y subglético 4.3% (n= 2). En pacientes SC
glético 88.3% (n= 106), supraglético 8.3% (n= 10) y subglético 3.3% (n=4), p= 0.92. (Tabla
4).

50



La clasificacion del tumor (T, TNM) correspondiente al estadio T1 0.6% (n= 1), T2 4.2% (n=
7), T3 39.5% (n=66), T4A 55.7% (n= 93). En el grupo CC T1 2.1% (n=1), T2 4.3% (n= 2),
40.4% (n=19), T4A 53.2% (n= 25). En el grupo SC T1 0, T2 4.2% (n=5), T3 39.2% (n=47),
T4A 56.7% (n= 68), p= 0.53. La clasificacién ganglionar (N, TNM) correspondiente al estadio
NO 69.5% (n= 116), N1 7.2% (n= 12), N2A 0.6% (n= 1), N2B 10.8% (n= 18), N2C 4.8% (n=
8), N3B 7.2% (n= 12). Para el grupo CC N0 59.6% (n=28), N1 8.5% (n=4), N2A 0% (n= 0),
N2B 21.3% (n= 10), N2C 8.5% (n= 4), N3B 2.1% (n= 1). Para el grupo SC NO 73.3% (n=
88), N1 6.7% (n=8), N2A 0.8% (n= 1), N2B 6.7% (n= 8), N2C 3.3% (n=4), N3B 9.2% (n=
11), p= 0.023. Por el contexto del manejo por estadio clinico, el 100% de la poblacion
estudiada no tenia metastasis a distancia. Respecto al estadio en PG el estadio | se
presento el 0.6% (n= 1), estadio Il 1.8% (n= 3), estadio Il 35.3% (n= 59), estadio IVA55.7%
(n=193), IV B 6.6% (n= 11). En el grupo CC el estadio | se presento6 el 2.1% (n= 1), estadio
I14.3% (n=2), estadio lll 29.8% (n= 14), estadio IVA61.7% (n=29), IVB 2.1% (n=1). Para
el grupo SC, no se presentaron casos en estadio, estadio Il 0.8% (n= 1), estadio Ill 37.5%
(n=45), estadio IV A53.3% (n=64), IV B 8.3% (n= 10), p= 0.092. (Tabla 4)

Tabla 4
. General Con complicaciones | Sin complicaciones p
Variable N % 0 % 0 %
Glético 146 | 87.4 40 85.1 106 88.3 0.92
Localizacion del  ['q o ostico | 15 | 90 | 5 106 10 8.3
tumor
T1 1 0.6 1 2.1 0 0 0.53
Clasificacion del T2 [ 4.3 ° 4.2
tumor ("T" TNM) T3 66 | 39.5 | 19 40.4 47 39.2
T4A 93 | 55.7 25 53.2 68 56.7
NO 116 | 69.5 28 59.6 88 73.3 0.023
N1 12 7.2 4 8.5 8 6.7
Clasificacion N2A 1 0.6 0 0 1 0.8
ga”g%”la; N N2B 18 | 108 | 10 213 8 6.7
N2C 8 4.8 4 8.5 4 3.3
N3B 12 7.2 1 2.1 11 9.2
Clasificacion 167 | 100.0 | 47 100.0 120 100.0 NA
metastasis a
distancia ("M" MO
TNM)
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1 0.6 1 2.1 0 0 0.092

” 3 [ 18 | 2 43 1 0.8

Estadio " 59 | 353 | 14 208 45 | 375
VA | 93| 557 | 29 617 64 | 533

VB 11| 66 | 1 21 10 8.3

p: Chicuadrada

El tipo de diseccion realizada en los pacientes en PG corresponde a 2.4% (n= 4) Central,
24.6% (n= 41) derecha, 16.2% (n= 27) izquierda, 24% (n= 40) bilateral y 32.9% (n= 55)
ninguna. En el grupo CC 2.1% (n= 1) Central, 38.3% (n= 18) derecha, 12.8% (n= 6)
izquierda, 29.8% (n= 14) bilateral y 17% (n= 8) ninguna. En el grupo SC 2.5% (n= 3) Central,
19.2% (n= 23) derecha, 17.5% (n= 21) izquierda, 21.7% (n= 26) bilateral y 39.2% (n= 47)
ninguna, p= 0.016. El tipo de tiroidectomia realizada en PG fue total 5.4% (n= 9),
hemitiroidectomia derecha 5.4% (n= 9), hemitiroidectomia izquierda 7.2% (n= 12), sin
tiroidectomia 82% (n= 137). En el grupo CC la tiroidectomia total se realizé en 6.4% (n= 3),
hemitiroidectomia derecha 4.3% (n= 2), hemitiroidectomia izquierda 2.1% (n= 11), sin
tiroidectomia 87.2% (n=41). En el grupo SC la tiroidectomia total se realiz6é en 5% (n= 6),
hemitiroidectomia derecha 5.8% (n= 7), hemitiroidectomia izquierda 9.2% (n= 11), sin
tiroidectomia 80% (n= 96), p= 0.432. El 1.2% (n= 2) de la PG se le realizé reconstruccion
del colgajo, esto correspondio al 1.7% (n= 2) de los pacientes SC, p= 0.515. (Tabla 5)

En el grupo de PG, el sangrado postoperatorio se presenté en 12% (n= 20), infeccién de
sitio quirargico 15.6% (n= 26), fistula faringeocutéanea 14.4% (n= 24), ruptura carotidea 0%,

dehiscencia de herida quirurgica 6.6% (n= 11) y defuncioén 0.6% (n= 1). (Tabla 6)
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Tabla5
General (.:0”. L P
Variable complicaciones complicaciones
N % n % n %
Central 4 2.4 1 2.1 3 2.5 0.01
41 | 24. 18 38.3 23 19.2 6
Derecha 6
Diseccién de lzquierda 27 | 16. 6 12.8 21 17.5
cuello 2
. 40 | 24. 14 29.8 26 21.7
Bilateral 0
. 55 | 32. 8 17.0 47 39.2
Ninguna 9
Tiroidectomia 9 5.4 3 6.4 6 5.0 0.43
Total 2
9 5.4 2 4.3 7 5.8
Hemitiroidectomia
derecha
Tiroidectomia
Hemitiroidectomia 12 | 7.2 1 2.1 11 9.2
izquierda
Sin Tiroidectomia 173 85' 41 87.2 96 80.0
. Si 2 1.2 0 0 2 1.7 0.51
Reconstruccion 5
5 8
p: Chi cuadrada
Tabla 6
General
Variable
N %
] Si | 20 | 12.0
Sangrado postoperatorio
No | 147 | 88.0
. . s Si | 26 | 15.6
Infeccion de sitio quirargico
No | 141 | 84.4
Fistula faringeocutanea Si | 24 | 144
No | 143 | 85.6
Ruptura carotidea No | 167 | 100.0
) _ _ ) ) Si| 11 6.6
Dehiscencia de herida quirargica
No | 156 | 93.4
) Si 1 0.6
Defuncién
No | 166 | 99.4
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DISCUSION

Derivado del hecho que el cancer laringeo corresponde a la principal causa de cancer de
la via aéreodigestiva en México, se realizé el presente estudio en el cual se encontré que,
de la poblacion estudiada, 28.14% presenté complicaciones. Nuestros resultados muestran
una proporcion menor a lo reportado en estudios como el de Hasan y cols. quienes tras la
realizacién de una revisidn sistematica en un contexto de alto riesgo de complicaciones
como es el caso de la laringectomia de rescate, encontraron una proporcion de

complicaciones de 67.5%. (25)

Segun la literatura meédica internacional la edad desempefa un papel relevante respecto al
pronéstico, ya que se ha visto que la presencia de complicaciones es mayor en pacientes
de edad avanzada. Dentro de nuestros resultados, no se observaron diferencias
estadisticamente significativas al comparar los diferentes grupos etarios, esto puede
deberse a la similitud en la distribucién de las edades, ademas del rango amplio de las

mismas.

Filimonov A. et al. menciona que en pacientes con diagndstico de Diabetes Mellitus, se ha
observado una mayor tasa de complicaciones, entre las que destacan las infecciones
superficiales del sitio quirdrgico.(36) En nuestros resultados, no se encontraron similitudes
con este estudio, ya que de manera contraria, se observd una mayor proporcion de
complicaciones en el grupo sin diagnéstico previo de diabetes mellitus, sin un resultado con

significancia estadistica, con OR con intervalos imprecisos.

En este contexto destaca también el tabaquismo, que ademas es uno de los principales
factores predictoras de complicaciones para esta patologia, asi como lo menciona el estudio
de WuIff y cols.(35) Respecto a esta variable, no se observaron diferencias significativas
entre la poblacion del presente estudio (p> 0.05) y con valores de OR con intervalos de
confianza no precisos, sin diferencias significativas respecto al indice tabaquico, de manera
esperada. Sin embargo, al realizar el analisis por consumo de alcohol, este presentd
diferencias significativas en la presencia de complicaciones (p< 0.05) con 1.01 mayor riesgo

de presentar complicaciones (OR 2.01 IC 0.97 — 4.5).

Por su parte, se ha descrito que factores como la desnutricion, el uso de medicacion

inmunosupresora y factores locales como la localizacion y estadio del tumor, persistencia
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de la enfermedad, radioterapia pre o postoperatoria, la traqueotomia preoperatoria o
método de cierre faringeo se identifican como factores predisponentes para el desarrollo de
complicaciones postoperatorias. .(26) En nuestros resultados no se evidencioé esta relacion,

ni se encontré riesgo asociado a esta variable para el desarrollo de complicaciones.

En el estudio realizado por Okamoto I, et al, se menciona que las complicaciones son mucho
mas frecuentes con la laringectomia total de rescate después de recibir radio terapia y/o
quimio-radioterapia y pueden presentarse en forma de fistula faringocutanea, que se ha

convertido en un indicador de complicaciones en esta modalidad de tratamiento. (24)

En el presente estudio se determiné que el uso de quimioterapia previa, a pesar de
encontrar un valor de p significativo, dada la nulidad de casos en el grupo con
complicaciones, no se considera con significancia estadistica. Por su parte, la radioterapia
previa no arrojo resultados significativos, con valor de OR impreciso respecto al intervalo

de confianza.

Okamoto | et al. Se evidencia que los pacientes con cancer de laringe avanzado tienen una
alta posibilidad de requerir la realizacién de traqueostomia de urgencia. (24) En nuestra
poblacion, aproximadamente un tercio de los pacientes requirieron este procedimiento
(31.7%), esto sin incrementar el riesgo para complicaciones, ni evidenciar diferencias entre
los grupos que estudiaron (p>0.05) El analisis de la realizacion de traqueostomia en estos
pacientes arroj6 OR con intervalos imprecisos y valores de p no estadisticamente

significativos.

Valores bioquimicos que intervienen de manera directa en el proceso de cicatrizacion,
fueron medidos en el presente estudio, las medias de la concentraciéon de estos valores, no

sugieren diferencias entre los grupos de la poblacion estudiada.

De manera consistente con la literatura, se encontré que la principal proporcién de casos
se presentd en la regidn glética (88.3%), seguida de la regidn supraglética (9%) y de los
tumores subgléticos (3.6%).(4) Esta distribuciéon no presento diferencias significativas para

el desarrollo de complicaciones dentro de nuestros resultados.

Salvador-Coloma C, et al, mencionan que aproximadamente 60% de las personas
diagnosticadas con cancer de laringe se encuentran en estadio | o Il. (7) Dentro de nuestros

resultados, el estadio clinico predominante fue el IV A (55.7% ), seguido del 11l (35.3%), esto
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evidencia el retraso en el diagnostico de los pacientes, lo cual puede influir de manera muy
relevante en el tratamiento y prondstico. A pesar de esta distribucién en la frecuencia de los

estadios mas avanzados, no se presentaron diferencias entre los grupos (p> 0.05).

A pesar de que la mayoria de los casos de nuestro estudio se encontré en estadios
avanzados, la tiroidectomia total no fue necesaria en la mayoria de los mismos, resaltando
con resultados de algunos estudios como el de Souza J, et al, quien encuentra que en
aquellos pacientes con estadios a partir de T3 la necesidad de reseccion tiroidea suele tener
una elevacion en su frecuencia, aunque también hace mencion del progreso que se ha

logrado en el uso de otro tipo de terapias y procedimientos menos invasivos. (2)

La diseccion de cuello electiva tiene una frecuencia que varia segun el estadio clinico, asi
como el contexto de la laringectomia, como el caso de el abordaje de rescate, en donde la
diseccién de rutina sigue siendo controvertida. (21) En nuestra poblacion sélo el 32.9%
estuvo exento de este procedimiento. El abordaje de esta técnica presentd significancia

estadistica en las diferencias entre las presentaciones de ambos grupos (p<0.05).

La reconstruccion del colgajo representdé una practica poco habitual en los pacientes del

estudio, esta no representd ninguna diferencia significativa.

Como menciona Helman SN, et al, la laringectomia total tiene una de las tasas mas altas
de complicaciones posoperatorias en general, respecto otros procedimientos ablativos del
area de cabeza y cuello. (27) Aunque dentro de nuestros resultados esta medicion resultd
menor que la reportada en la literatura, se realizaron algunos hallazgos relevantes respecto

a la frecuencia del tipo de complicacién.

Obid R et al, observo que las complicaciones mas comunes son la infeccion de la herida y
la fistula faringocutanea, teniendo una frecuencia de hasta el 50%. (5) Estos mismos
resultados se encontraron en la investigacion realizada por Wang M, et al. (28). En nuestra

investigacion ninguna de estas rebasé el 20%.

Un estudio realizado por Goepfert y cols. determiné complicaciones en el 33.9% de los
pacientes, incluyendo 3 muertes. Se encontraron complicaciones de la herida en el 21.6%,
y 13.9% fueron fistulas faringocutaneas. El 13.9% fueron readmitidos dentro del periodo

especificado en el estudio. (20)
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En nuestro estudio, la complicacidon mas frecuente fue la infeccion de sitio quirdrgico,
seguida de fistula faringocutanea, sangrado postoperatorio, dehiscencia de herida

quirurgica y defuncion, no se registraron casos de ruptura carotidea.

El presente estudio cuenta con la ventaja de que la recoleccién de informacion se obtuvo a
partir de fuentes primarias y un solo investigador, lo cual reduce el riesgo de errores

sistematicos en la recopilacién de datos.

Por otro lado, se cuenta con informacién completa de los pacientes, lo cual evita la
presencia de errores de interpretacién de los presentes datos por imputacion o valores
faltantes. Estos resultados deben ser tomados con cautela, ya que resultan representativos
del grupo estudiado, pero pudieran no serlo al intentar traducirlos a otras poblaciones

(validez externa).

Consideramos conveniente continuar con la presente linea de investigacion mediante la
implementacién de un estudio prospectivo longitudinal con un tamafo de muestra mayor
que mejore la precision del estudio y con una propuesta de multicausalidad con el fin de
crear un analisis multivariado que soporte un modelo de riesgo especifico para pacientes

con esta patologia y abordaje terapéutico.
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CONCLUSION

En general, segun los resultados de este estudio podemos concluir que la poblacién
estudiada presento una tasa de complicaciones que se encuentra dentro de los parametros
reportados por la literatura médica internacional. En el mismo contexto, la frecuencia segun

el tipo de complicaciones no dista a la presentada en otros estudios.

En la poblacion general contemplada, no se encontraron diferencias significativas para el
desarrollo de complicaciones respecto a factores bioquimicos como la albumina y
hemoglobina. Tampoco hubo diferencias estadisticamente significativas con respecto al uso
previo de quimioterapia y radioterapia, como tampoco para el estadio clinico de los
pacientes, aunque destaca que esto puede estar influenciado por la distribucion de nuestra

poblacién de estudio con respecto a estos parametros.

Soélo se pudieron observar diferencias significativas en los parametros correspondientes al
estado de los ganglios linfaticos (N, TNM), en donde la mayor frecuencia de complicaciones
se encontr6 en el N2b con 55.5% de los pacientes; y a la diseccién de cuello donde las mas
altas frecuencias de complicaciones se presentaron en la diseccion lateral derecha (43%)
y la bilateral (35%).

Respecto a otras variables de interés, no se encontraron valores sugerentes de mayor
riesgo, salvo para el consumo de alcohol, en donde el 40% de los pacientes con este

antecedente tuvo complicaciones postoperatorias.
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ANEXO 1. CARTAS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO,
CONFIDENCIALIDAD Y PRIVACIDAD

Esta investigacion no conlleva ningun riesgo para el paciente, por lo cual, de
acuerdo con lo estipulado en el articulo 17 fraccion Il de acuerdo con el Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud se considera
sin riesgo, debido a que se realizaran evaluaciones por medio de cuestionarios

directamente aplicados al paciente.

En los casos de investigaciones sin riesgo 0 con riesgo minimo, la carta de

consentimiento informado NO sera un requisito para solicitar la autorizacion

del proyecto o protocolo de investigacion.

Todo lo anterior conforme lo dictamina NOM-012-SSA3-2012.
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CARTA COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DESEMPENANDO FUNCIONES
COMO: Revisor(a) De Expedientes Clinicos/Otros)

Yo, Alejandro Quetzalcéatl Martinez Ortiz, en mi caracter de REVISOR(A) DE
EXPEDIENTES CLINICOS, entiendo y asumo que, de acuerdo al Art.16, del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud,
es mi obligacion respetar la privacidad del individuo y mantener la confidencialidad
de la informacién que se derive de mi participacion en el estudio “Frecuencia de
complicaciones en pacientes con cancer de laringe, sometidos a
laringectomia total y su asociacién_con otras variables en el Hospital de
Oncologia CMN Siglo XXI” y cuyo(a) investigador(a) responsable es el Dr. José
Francisco Galleqos Hernandez.

Asimismo, entiendo que este documento se deriva del cumplimiento del Art. 14 1
de la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los
Particulares a la que esta obligado todo(a) investigador(a).

Por lo anterior, me comprometo a no comentar ni compartir informacion
obtenida a través del estudio mencionado, con personas ajenas a la
investigacion, ya sea dentro o fuera del sitio de trabajo, con pleno conocimiento
de que la violacién a los articulos antes mencionados es una causal de despido de
mis funciones.

Dr. José Francisco Gallegos Hernandez 4 15.06.23%
(Nombre del investigador principal) Fifma) (Fecha)
(Nombre de los co-investigadores) (Firma) (Fecha)

Alejandro Quetzalcoatl Martinez Ortiz QA»K 1$.062.3
(Nombre del alumno) (Firma) (Fecha)

1 “El responsable velara por el cumplimiento de los principios de proteccion de datos personales establecidos
por esta Ley, debiendo adoptar las medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicara ain y cuando
estos datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable debera tomar las
medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de privacidad dado a conocer al titular, sea
respetado en todo momento por él o por terceros con los que guarde alguna relacién juridica”
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE ONCOLOGIA
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

CARTA CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGADORES/AS, y/o CO-
INVESTIGADORES/AS

Ciudad de México,a 15 de Junio de 2023

Yo José Francisco Galleqos Hernandez investigador/a del HOSPITAL DE
ONCOLOGIA, CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI, INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL, hago constar, en relacion al protocolo No. titulado:

“Frecuencia_de complicaciones en pacientes con cancer de laringe, sometidos a

laringectomia total y su asociacién con otras variables en el Hospital de Oncologia
CMN Siglo XXI, que me comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y no

hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones,
oficios, correspondencia, acuerdos, contratos, convenios, archivos fisicos y/o electrénicos
de informacidén recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién
relacionada con el estudio mencionado a mi cargo, o en el cual participo como co-
investigador/a, asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los datos personales
contenidos en los sistemas de informacién, desarrollados en la ejecucion del mismo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los
Particulares y el Codigo Penal del Distrito Federal, y sus correlativas en las entidades
federativas, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia.

Atentamente

Firma y nombre del investigador principal: Dr. José Franei 0 legos Hernandez

Firma y nombre de los co-investigadores:

Firma y nombre del alumno: Alejandro Quetzalcéatl Martinez Ortiz
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE ONCOLOGIA
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
AVISO DE PRIVACIDAD

Aviso de Privacidad: Documento fisico, electrénico o en cualquier otro formato generado por el
responsable que es puesto a disposicién del titular, previo al tratamiento de sus datos personales,
de conformidad con el articulo 15 de la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion
de los Particulares. “El responsable en este caso es el investigador (a) responsable y el Titular el

(1a) participante”.

Titulo del Proyecto: “Frecuencia de complicaciones en pacientes con cancer de laringe, sometidos
a laringectomia total y su asociacién con otras variables en el Hospital de Oncologia CMN Siglo XXI.

Registro:

Investigador(a) Responsable de recabar sus datos personales, del uso que se le dé a los mismos
y de su proteccidn:

Nombre: Dr. Gallegos Hernandez José Francisco

Domicilio: Centro Medico Nacional Siglo XXI, Hospital de Oncologia. Av. Cuauhtémoc, Numero

330, Col. Doctores, CP 06760, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México.

Teléfono: 5510686006.

Correo electrénico: gal61@prodigy.net.mx

Tipo de informacién que se solicitara:

Su informacién personal sera utilizada con la finalidad de recolectar datos para un protocolo de
investigacién que tiene como objetivo mejorar la practica clinica, para lo cual requerimos
obtener los siguientes datos personales: iniciales de nombre, numero de seguridad social, edad,
genero, asi como otros datos considerado como sensibles de acuerdo a la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares, tales como: antecedentes
personales (tabaquismo, etilismo, presencia de diabetes mellitus), diagnostico oncolégico,
antecedentes médicos y oncolégicos (quimioterapia previa, radioterapia previa, hemoglobina
inicial, albumina inicial), procedimiento quirtrgico realizado, complicaciones postquirirgicas.

Es Importante que usted sepa que todo el equipo de investigacion que colabora en este estudio se
compromete a que todos los datos proporcionados por usted sean tratados bajo medidas de
seguridad y garantizando siempre su confidencialidad. En el caso de este proyecto las medidas que
se tomardn para ello seran: restringir el acceso a los datos personales, solo el investigador
principal y el encargado de la recoleccién de datos tendran acceso a la informacién mencionada.
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Usted tiene derecho de acceder, rectificar y cancelar sus datos personales, asi como de oponerse
al manejo de los mismos o anular el consentimiento que nos haya otorgado para tal fin,
presentando una carta escrita dirigida a el/la Investigador(a) Responsable Dr. Gallegos Hernandez
José Francisco, Centro Medico Nacional Siglo XXI, Hospital de Oncologia. Av. Cuauhtémoc,
Numero 330, Col. Doctores, CP 06760, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México, teléfono
5510686006, correo electrénico gal61@prodigy.net.mx o a la oficina del Presidente del Comité de
Etica en Investigacion del Hospital de Oncologia de Centro Médico Nacional Siglo XXI, Dra. Itze
Paloma Alvarez Mora, ubicado en Avenida Cuauhtémoc NGm. 330, Col. Doctores, CP 06720,
Correo electronico: comite.eticaonco@gmail.com.

Asimismo, le aclaramos que la informacién de sus datos personales puede ser compartida y
manejada por personas distintas a esta institucién. Aunque en este caso, debido a la naturaleza
del proyecto, no se compartira su informacidn personal con personas ajenas al mismo.

Declaracién de conformidad

Si usted no manifiesta oposicién para que sus datos personales se compartan con las instancias
mencionadas, se entendera que ha otorgado su consentimiento para ello.

En caso de no estar de acuerdo favor de marcar el siguiente cuadro.

o No consiento que mis datos personales sean transferidos en los términos que sefiala el presente
aviso de privacidad,

Nombre y firma autografa del (l1a) titular

Fecha:

D Si aplica firma del sujeto de estudio en el aviso de privacidad ya que es un estudio
prospectivo.

No aplica firma del sujeto de estudio en el aviso de privacidad ya que es un estudio
retrospectivo y no se tendra contacto con él.

Firmay nombre del investigador principal: Dr. José Francisco Gallegos Heridpdez

Firma y nombre de los co-investigadores:

Firma y nombre del alumno: Alejandro Quetzalcéatl Martinez Ortiz
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

“FRECUENCIA DE COMPLICACIONES EN PACIENTES

A v
R CON CANCE'R DE LARINGE, SOMETIDOS A @
aru)} LARINGECTOMIA TOTAL Y SU ASOCIACION CON

“5572” OTRAS VARIABLES EN EL HOSPITAL DE ONCOLOGIA |
CMN SIGLO XXI”

Fecha: ) Folio:

Edad: . Afos. Sexo:

Tabaquismo: . Indice tabaquico: Etilismo: . DM2:
Desnutricion: . Localizacion: Estadificacion (TNM):

Quimioterapia previa: Radioterapia previa: . Tragueostomia previa:

Concentracion de albumina: . Concentracion de hemoglobina:

Diseccioén de cuello: . Tiroidectomia:

Reconstruccién con colgajo de pectoral

Presencia de complicaciones: Si No

Sangrado: . Infeccién de herida quirurgica:
Fistula: . Ruptura carotidea:

Dehiscencia de herida: . Defuncioén:

Dr. Alejandro Quetzalcéatl Martinez Ortiz.
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