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Anexo 3 “Guia para la elaboracion del protocolo de investigacién”

INFORMACION GENERAL

PROTOCOLO

Titulo: Diferencia en la supervivencia de pacientes con cancer renal
etapa IV sometidos a nefrectomia citorreductora en comparacion con
aquellos a los que no se realiz6 citorreduccion. Experiencia del
Centro Médico Nacional 20 de Noviembre.

NO. DE REGISTRO

*Servicio(s): Cirugia Oncoldgica.

*Unidad Médica(s): Centro Médico Nacional 20 de Noviembre

*Delegacion(s): Benito Juarez

Fecha: 6 de marzo del 2016

Teléfono/Ext:

Fax.:

* Indicar el area geogréfica donde se realizara el estudio, en caso de ser varios los
lugares involucrados incluir todos los servicios y unidades médicas involucradas
anexando también los nombres de las delegaciones a las que pertenece cada unidad
médica.
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ADSCRITO NOMBRE DEPARTAMENTO INSTITUCION FIRMA
Investigador Seir Cortes Cirugia Oncoldgica ISSSTE
responsable Céardenas
Investigador Fernando Garcia | Cirugia Oncoldgica ISSSTE
asociado 1 Medina.
Investigador Arturo Pavel Cirugia Oncoldégica ISSSTE
asociado 2 Miranda Aguirre
Investigador
asociado 3
Investigador
asociado 4




Direccion postal completa del investigador responsable y correo electronico.

Asesor de tesis; dr.seir@gmail.com

Tesista: [fergm@hotmail.com

1. INFORMACION CURRICULAR DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL.

Jefe del Servicio de Tumores Mixtos del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre.

Médico adscrito al Servicio de Oncologia Quirdrgica del Centro Médico Nacional 20 de
Noviembre, ISSSTE.

INFORMACION DEL PROYECTO

1. TITULO DEL PROTOCOLO.

Diferencia en la supervivencia de pacientes con cancer renal etapa IV sometidos a
nefrectomia citorreductora en comparaciéon con aquellos a los que no se realizé
citorreduccion. Experiencia del Centro médico Nacional 20 de Noviembre.

2. RESUMEN.

A partir de la base de datos de la seccion de tumores mixtos del servicio de oncologia
quirurgica del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE, se revisaran los
expedientes fisicos y electronicos de los pacientes con diagnostico de cancer renal etapa
IV que ingresaron durante el periodo comprendido de enero del 2010 a Diciembre del
2016, se realizaran dos grupos de acuerdo a si fueron sometidos a citorreducciéon o no 'y
se comparard la sobrevida global e intervalo libre de progresion entre ambos grupos.
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4. ABREVIATURAS.

EC: Etapa clinica.

SG: Supervivencia global.

ILP: Intervalo libre de progresion.

ILE: Intervalo libre de enfermedad.

IMCD: Metastasic renal cell carcinoma database consortium.
SEER: Surveillance, Epidemiology and End Results.

ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group.

MSKCC: Memorial Sloan-Katering Cancer Center

5. INTRODUCCION.

El carcinoma de células renales se encuentra en el noveno lugar de neoplasias mas
comunes en varones y el décimo cuarto en mujeres a nivel mundial, de los cuales se ha
reportado que hasta el 15% debutara como estadio IV con una elevada mortalidad.

Previo a la era de la inmunoterapia el cancer renal metastasico era tratado Unicamente
de forma paliativa, sin embargo desde 1990 hubo un cambio en el tratamiento tanto local
como sistémico de la enfermedad, dado que en algunos pacientes tratados con
nefrectomia citrorreductora se modifico la supervivencia global.

Este estudio es una comparacién de casos y controles de pacientes con diagnostico de
cancer renal estadio clinico IV del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre, quienes
fueron sometidos a citorreduccion en comparaciéon con aquellos que no fueron sometidos
al mismo procedimiento, con el fin de evaluar si existe mejoria en la supervivencia global
y el intervalo libre de progresion.

6. ANTECEDENTES.

El carcinoma de células renales se encuentra en el noveno lugar de neoplasias mas
comunes en varones y en décimo cuarto en mujeres segun cifras del Globocan 2012,
reportando una incidencia anual de aproximadamente 350 000 casos, que corresponde
al 3% de las neoplasias malignas.




Es 50% mas comun en varones con una relacién 1.6:1 en comparacion con mujeres, con
una incidencia alta entre la 6ta a la 8ta década de la vida, con edad media de 64 afos.
Segun datos del SEER (Surveillance, Epidemiology and End Results) en Estados Unidos
de América el 65% de los casos se diagnostica en etapa temprana, 15% localmente
avanzada y 16% de los pacientes debutan con enfermedad metastasica; sin embargo,
estas cifras varian de acuerdo al pais o regidon. Ademas, hasta el 30% de los pacientes
gue reciben tratamiento quirdrgico presentaran recurrencia en el seguimiento de la
enfermedad.

La histologia mas comun es el carcinoma de células claras (75 a 85%), seguido de
carcinoma papilar y el croméfobo (10 a 15% cada uno), se describen otras histologias
menos frecuentes como carcinoma del conducto colector y oncocitico.

El cancer renal tiene 2 tipos de diseminacion: por contiglidad y hematdgena,
generalmente puede presentar metastasis a distancia siendo el pulmén e higado los
organos mas afectados.

Estadificacion: El cancer renal se estadifica sequn en sistema TNM sequn la AJCC 2010:

Tx: El tumor no puede ser valorado

TO: No hay evidencia de tumor

T1: Tumor de 7cm 0 menos en su mayor dimensidn, limitado al riidn.
T1a: Tumor de 4cm 0 menos en su mayor dimension, limitado al rifién

T1b: Tumor mayor a 4cm pero no mayor a 7cm en su mayor dimension, limitado al
rifion.

T2: Tumor mayor de 7cm en su maxima dimension limitado al rifién.
T2a: Tumor mayor a 7cm pero menor a 10cm en su mayor dimension limitado al rifion.

T2b: Tumor mayor de 10cm en su mayor dimension, limitado al rifién.




T3: Tumor que se extiende hacia vasos mayores, tejidos periféricos, pero no infiltra la
glandula suprarrenal ni sobrepasa la fascia de Gerota.

T3a: Tumor que infiltra la vena renal, ramas segmentarias, invade tejido peri renal o
senorenal  pero no sobrepasa la fascia de Gerota.

T3b: Tumor que infiltra la vena cava inferior por abajo del diafragma.

T3c: Tumor que infiltra la vena cava inferior por arriba del diafragma.

T4: Tumor que invade mas alla de la fascia de Gerota, incluyendo extensién a la glandula
suprarrenal.

Nx: Los ganglios linfaticos regionales no pueden ser valorados.
NO: Sin evidencia de metastasis en ganglios linfaticos regionales.
N1: Metéstasis en ganglios linfaticos regionales.

MO: Sin metastasis a distancia.

M1: Metastasis a distancia.

Etapas clinicas:

Etapa T N M
I T1 NO MO

l T2 NO MO
" T1-T2 N1 MO
T3 NO-N1 MO

v T4 NO-N1 MO
T1-T4 NO-N1 M1




Tratamiento por etapa clinica:

El tratamiento quirdrgico es el tratamiento estandar para el cancer renal de células claras
tanto en etapa temprana como en localmente avanzada, actualmente se cuenta con
diferentes opciones quirdrgicas como: Nefrectomia parcial también conocida como
cirugia preservadora de nefronas y la nefrectomia radical, cada una con sus indicaciones
precias; ambas puedes realizarse con técnica abierta, laparoscépica o robética sin haber
diferencia en la supervivencia global o el intervalo libre de progresién. (12,13)

Indicaciones de cirugia preservadora de nefronas:

Tumor < 7cm cuando es técnicamente posible.

Pacientes con rifién unico.

Tumores bilaterales.

Pacientes con riesgo de desarrollar insuficiencia renal crénica.

El riesgo de tener margenes positivos en la cirugia preservadora de nefronas se ha
reportado en la literatura en 5 al 7%, sin embargo no se ha demostrado que tenga impacto
en recurrencia o en la supervivencia global. (15, 16)

Indicaciones de nefrectomia radical:

Tumor >7cm con localizaciéon central

Sospecha de metastasis linfaticas.

Tumor con afeccion de vena renal o trombo en vena cava.
Extension directa a la glandula suprarrenal.

La nefrectomia radical consiste en realizar ligadura de vasos en su emergencia asi como
la reseccion de rifidn junto con la fascia de Gerota, se debe realizar adrenalectomia
Unicamente en caso de invasion macroscdépica de la misma, dado que el porcentaje de
invasion por contigliidad es <10%. (14)

En pacientes con enfermedad localmente avanzada (T3, T4, N1) y en aquellos que
presentan factores de mal prondstico como histologia sarcomatoide o presencia de
necrosis coagulativa, se ha planteado realizar linfadenectomia extendida, sin embargo
hasta el momento no hay evidencia que disminuya el porcentaje de metastasis a distancia
o modifique la supervivencia global. (17)

No esta indicado el tratamiento adyuvante en pacientes con cancer renal.




Citorreduccién en pacientes con enfermedad metastasica.

Desde la era de la inmunoterapia a finales del siglo pasado, se inicié una busqueda de
las opciones terapéuticas en pacientes en etapa IV, dado que esta patologia se considera
resistente a la quimioterapia citotoxica con respuestas objetivas solo en el 5% de los
casos.

Algunos estudios internacionales demostraron que a los pacientes a los que se les realiza
nefrectomia citorreductora se aumenta la supervivencia global en meses y desde
entonces, se ha individualizado el tratamiento en esta etapa clinica, dado que
previamente el tratamiento era Unicamente paliativo.

A continuacién se mencionan algunos de estos estudios de la literatura internacional.

e Uno de los primeros estudios en documentar el beneficio de la nefrectomia
citorreductora fue publicado la revista New England Journal of Medicine, en
diciembre del 2001, donde se compard pacientes tratados con inmunoterapia
(interferén alfa-2b) con o sin nefrectomia citorreductora, como resultado se
concluyé que los pacientes que fueron tratados con cirugia se incrementé la
supervivencia en hasta 3 meses, independientemente de factores como estado
funcional y sitio de metéstasis.(1)

e En otro estudio publicado en el 2014 por la Asociacion Europea de Urologia,
metaanalisis que evalud pacientes con cancer renal esta clinica IV, tratados con
terapia blanco con o sin nefrectomia citorreductora concluyeron que: Este
procedimiento quirdrgico aumenta la supervivencia global en pacientes bien
seleccionados de 9.6 v.s 20.6 meses.(3)

Existen diferentes teorias acerca de porque la citorreduccion aumenta la sobrevida global
en pacientes que reciben inmunoterapia o terapia blanco dentro de las que se
encuentran: Reduccién de la carga tumoral, aumento de la actividad de los linfocitos,
prevencién de complicaciones durante el tratamiento con inmunoterapia o terapia blanco
y mejoria del funcionamiento del sistema inmune.

Dado que la nefrectomia citorreductora generalmente se realiza en pacientes con gran
carga tumoral y en algunos pacientes se presentan otras comorbilidades asociadas a
dicha patologia como presencia de trombo en vena cava inferior, la mortalidad se ha
reportado del 6 al 11%, siendo solo del 1 a 2% en los estudios iniciales donde se demostro
el aumento en la supervivencia global, asi como del intervalo libre de progresion.




Sin embargo, no todos los pacientes son candidatos a nefrectomia citorreductora,
aquellos con factores de mal prondstico como: Variante histoldégica sarcomatoide,
metastasis cerebrales, o aquellos con mas de 3 factores de mal prondéstico de la IMDC,
tienen una supervivencia estimada de 3 meses, por lo que el beneficio de realizar un
procedimiento quirdrgico es nulo.

En aquellos pacientes con una supervivencia estimada de 6 meses el beneficio es
marginal, reportado en algunas series, aumento de solo 0.8 meses. Por lo entonces, los
pacientes con una supervivencia estimada de al menos 12 meses son los que se
beneficiaran de realizar este procedimiento.

Pronostico:

Para pacientes en etapa clinica | y Il tratados con cirugia la supervivencia a 5 afios se
encuentra entre 80 y 90%, aunque en otra literatura se menciona del 81 y 74%
respectivamente. (13)

En pacientes en etapa clinica Il la supervivencia a 5 afios se ha reportado de 35 a 59%

Los pacientes que se encuentran en etapa clinica IV el prondstico es de 1 a 3 afios,
dentro de esta grupo hay algunas caracteristicas clinicas del paciente asi como propias
del tumor que les confieren peor pronostico y de eso dependera si el paciente se
considerara candidato a nefrectomia citorreductora; se han descrito multiples factores de
riesgo como los de la IMCD, o los de las guias de la NCCN.

Segun la IMCD y MSKCC: (19)

e Estado funcional con Karnofsky <80%.
e DHL > 1.5 veces su valor normal.
e Hipercalcemia >10ng/dI.
¢ Hemoglobina por debajo de su limite inferior.
e Ausencia de nefrectomia.
e Tiempo transcurrido desde el diagnéstico de la recurrencia o progresion hasta el
inicio de la terapia blanco.
No factores de mal | Supervivencia a 1 afo Supervivencia a 3 afos
pronostico
0 71% 31%
1-2 42% 7%
3 0 mas 12% 0%




Segun las guias de la NCCN consideran factores de mal prondstico:

DHL > 1.5 veces su valor normal.

Hemoglobina por debajo de su limite normal.

Calcio sérico corregido >10mg/dI.

Intervalo desde el momento del diagndstico hasta el inicio de la terapia blanco.
Karnofsky <70

2 0 mas sitios de metastasis.

Aunque en estas dos clasificaciones no se mencionan otras variables como: Grado de
diferenciaciébn nuclear, presencia de necrosis y patron sarcomatoide, esta bien
establecido que son factores de mal pronéstico.




7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El tratamiento del cancer renal estadio clinica IV se modificO desde la era de la
inmunoterapia en 1990, y actualmente con el advenimiento de la terapia blanco, en
combinacion con la nefrectomia citrorreductora, se ha aumentado la supervivencia global
en estos pacientes.

En un grupo seleccionado de pacientes este tratamiento (nefrectomia citrorreductora +
terapia blanco) se ha convertido en el estandar.

Aunque ya estad demostrado en la literatura internacional que la supervivencia global si
se modifica en pacientes con diagnéstico de cancer renal estadio clinico IV, tratados
con nefrectomia citrorreductora + inmunoterapia o terapia blanco, no se han realizado
estudios en este Centro Médico Nacional 20 de Noviembre; por lo que nos planteamos
la siguiente pregunta de investigacion.

¢Existe diferencia en la supervivencia de los pacientes con cancer renal etapa
clinicalV, cuando son sometidos a nefrectomia citorreductora en comparacién con
aquellos alos que no se realiz6?

8. JUSTIFICACION.

El cancer renal etapa clinica IV al igual que la mayoria de los demas se considera
incurable, sin embargo en las ultimas 2 décadas ha habido cambios de gran
importancia; el pronéstico para estos pacientes a quienes Unicamente se les ofrece
tratamiento paliativo es sombrio llegando a menos del 10% al afio, sin embargo ya esta
documentado y descrito en la literatura internacional que ha cierto subgrupo de
pacientes sin factores de mal prondstico se les puede ofrecer tratamiento quirdrgico
(nefrectomia citorreductora) + terapia blanco y esto modifica la supervivencia global
llegando incluso a 30% a 3 afos.

No obstante no contamos con datos del comportamiento en poblacion mexicana, al
realizar este estudio de investigacion en pacientes de Centro Médico Nacional 20 de
Noviembre podremos comparar el comportamiento con la literatura internacional y en
caso de tener resultados equiparables, se podra ofrecer un tratamiento estandar a este
grupo de pacientes.




9. HIPOTESIS.

¢ Existe diferencia en la sobrevida de pacientes con cancer renal estadio IV cuando son
llevados a citorreduccién con los que no son sometidos a este procedimiento?

10. OBJETIVO GENERAL.

Conocer si existe diferencia en la supervivencia de los pacientes con diagnéstico de
cancer renal estadio clinico IV sometidos a citorreduccion en comparacion con los que
no se realiz6 este procedimiento.

11. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Conocer las caracteristicas demogréaficas de la muestra

Conocer el sitio mas comun de metéstasis.

Conocer el nUmero de metéstasis.

Determinar la prevalencia de la morbilidad y la mortalidad asociada a este
procedimiento.

Conocer si algun paciente fue candidato a metastasectomia.

Determinar el tiempo de estancia hospitalaria.

Determinar el intervalo libre de progresion.

Determinar la supervivencia global.

PWNR
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12. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

12.1 Disefio y tipo de estudio.

Estudio retrospectivo, retrolectivo, observacional, comparativo.

12.2 Poblacién de estudio.

Pacientes del servicio de oncologia quirargica del Centro Médico Nacional 20 de
Noviembre.

12.3 Universo de trabajo

Pacientes con diagnostico de cancer renal estadio IV que ingresaron del periodo
comprendido de enero del 2010 a diciembre del 2016




12.4 Tiempo de ejecucion.

Marzo del 2017 a marzo del 2018

12.5 Esquema de seleccion.

12.5.1 Definicién del grupo control.

No aplica por ser estudio retrospectivo

12.5.2 Definicion del grupo a intervenir.

No aplica por ser estudio retrospectivo.

12.5.3 Criterios de inclusion.

- Pacientes con diagnéstico de cancer renal con confirmacion histologica.

- Que se les haya realizado diagnostico de enfermedad metastasica por algun
método diagnadstico.

- Que hayan recibido algun tratamiento sistémico en este centro médico nacional

- Que se cuente con la informacién clinica completa de los resultados del
tratamiento.

12.5.4 Criterios de exclusion.

- Pacientes que no concluyeron su tratamiento por causas no determinadas
- Pacientes que no se cuente informacidn respecto a su seguimiento

12.5.5 Criterios de eliminacion.

No existen por el tipo de disefio del estudio.

12.6 Tipo de muestreo.

12.6.1 Muestreo probabilistico.

12.6.2 Muestreo no probabilistico.

Muestreo no probabilistico a consecuencia del investigador, se estudiaran todos los
pacientes con diagnostico de cancer renal etapa IV que recibieron algun tratamiento.

12.7 Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra y tamafo de la
muestra.




12.8 Descripcion operacional de las variables.

Nombre de la Categoria Escala Unidad de Definicién
variable medicion operacional
Género Cualitativa Nominal Hombre/ Mujer Fenotipo
(dicotomica) expresado en
el paciente.
Edad Cuantitativa Continua AfRos Edad del
paciente
expresada en
afios a partir
de su fecha de
nacimiento
Estirpe Cualitativa Nominal Tipo histolégico | Subtipo
histologico reportado en histoldgico
patologia reportado, de
acuerdo a la
clasificacion de
la OMS
Grado nuclear | Cualitativa Nominal De acuerdo | Se tomaré en
Sistema de | cuenta la
gradificacion de | diferenciacion
Fuhrman. nuclear.
Sitio de Cualitativa Nominal Organo Sitio donde se
Metéastasis (s)afectado(s) documentaron
por metastasis metastasis de
cancer renal.
Numero de Cuantitativa. Discreta Frecuencia Numero de
metastasis. absoluta metéstasis.
Complicaciones | Cualitativa Nominal Tipos de Estado
postquirurgicas. complicaciones | adverso
derivado del

procedimiento
quirargico




Tiempo de
hospitalizacién

Cuantitativa

Continua

Dias

Tiempo
transcurrido en
terapia
intensiva, asi
como en zona
de
hospitalizacién

Toxicidad del
tratamiento
sistémico

Cualitativa

Ordinal

Grado |
Grado Il
Grado Il

Grado IV

Efecto
perjudicial
derivado de la
administracion
del
medicamento,
expresado en
grados

Progresion

Cualitativa

Nominal

Si

No

Evidencia de
progresion
durante el
tratamiento o
durante el
periodo de
seguimiento.

Intervalo libre
de progresion.

Cuantitativa

Continua

Meses

Periodo de
tiempo a partir
del inicio del
tratamiento
hasta el
momento que
se documenta
datos de
progresion o
hasta la fecha
de su Ultima
cita de
seguimiento.

Supervivencia
global

Cuantitativa

Continua

Meses

Periodo de
tiempo desde
el inicio del
tratamiento
hasta su
muerte o la




fecha de su
ultima cita de

seguimiento.
Estado actual. | Cualitativa Nominal - Vivosin | Estado en el
evidencia | que se
det_ idad encuentra el
activida paciente al
tumoral 0 d
- Vivo con | Momentode
evidencia | Su ultima cita
de de seguimiento

actividad | o bien, al
tumoral | momento de

- Finado su muerte.
por

actividad
tumoral

- Finado
sin
actividad
tumoral

12.9 Técnicas y procedimientos a emplear.

A partir de la base de datos del servicio, se identificaran los pacientes con el diagnostico
ya mencionado, posteriormente se recabaran los datos de las diferentes variables a
través del expediente electrénico y el expediente fisico con lo que llenara la hoja de
recoleccién de datos y se ingresaran a una base de datos para su analisis.

12.10 Procesamiento y andlisis estadistico.

A partir de la base de datos obtenida, se utilizara para su analisis estadistica descriptiva
con medidas de tendencia central como media, moda, mediana, asi como medidas de
dispersién como desviacion estandar y rangos, de acuerdo a su comportamiento al usar
pruebas de normalidad como Shapiro Wills y Kolmogorov Smirnoff. Para buscar
asociaciones, se utilizara estadistica inferencial con pruebas paramétricas como T de
Student o pruebas no paramétricas como U de Mann Whitney de acuerdo a su normalidad
y para el caso de las variables cuantitativas, para el caso de las variables cualitativas se
utilizara X2. Para la comparaciéon de sobrevidas, se utilizaran las Curvas de Kapplan y
Meier y se comparardn con la prueba de Log Rank. Se utilizara la paqueteria SPSS
version 21 para Mac.




13. PRUEBA PILOTO (Sl ES EL CASO).

No aplica.

14. ASPECTOS ETICOS.

El presente protocolo de investigacion se disefia de acuerdo a la Declaracion de Helsinki,
de la Declaracion de Belmont, las Guias de Buenas Précticas Clinicas y del Reglamento
de la Secretaria de Salud en materia de investigacion en humanos. El nhombre de los
pacientes serd protegido mediante una codificacion en fia base de datos para asegurar
el anonimato de los sujetos, de forma que nunca se utilizara el nombre completo de los
pacientes ni el nimero de expediente para efectos de publicaciéon, misma que sera
resguardada como confidencial por el investigador principal durante 5 afios y podra ser
consultada s6lo por el mismo o los investigadores asociados.

De acuerdo al Reglamento de la Secretaria de Salud en materia de investigacion, el
presente proyecto se considera: sin riesgo para el sujeto de investigacion ni para los
investigadores.

14.1 Consentimiento informado.

No aplica.

14.2 Conflicto de intereses.

Los autores declaran no haber conflicto de intereses en el presente estudio.

15. CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

No se requieren.

16. RECURSOS.

Ninguno.




16.1 RECURSOS HUMANOS.

Dr. Seir Alfonso Cortes Cardenas.
Jefe del servicio de Tumores Mixtos del CMN “20 de Noviembre”.

Se encargara de la redaccién del protocolo, realizar la revision de expedientes, la
recoleccién de datos, el analisis de los mismos y la redaccion del informe final.

Dr. Arturo Pavel Miranda Aguirre
Médico cirujano oncélogo del CMN 20 de Noviembre.

Apoyara con la redaccién del protocolo, el andlisis estadistico de los datos
recolectados, la discusion de los mismos y la redaccion del informe final.

Dr. José Fernando Garcia Medina
Médico residente de tercer afio del servicio de oncologia quirdrgica

Encargado de la redaccion del protocolo de investigacion, la recoleccién de los datos, el
analisis estadistico, el informe de seguimiento del estudio, la discusion de los datos, el
informe final. El envio a los medios de difusién cientifica.

16.2 RECURSOS MATERIALES.

Se utilizaran los siguientes recursos:

Computadora institucional para la revision de expediente electrénico
Paquete de 100 hojas bond tamafio carta

5 lapices del numero 2.5

Computadora personal.

PwpdE

16.3 RECURSOS FINANCIEROS.

No se requiere por el tipo de estudio.




17. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Grafico de GAANT

2017 2017 2017 2017 2017 2017

Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto

Revision Bibliografica -

Elaboracién de protocolo de

investigacion.

Busqueda de pacientes en

expediente electrénico.

Revision de expedientes electrénico

y fisico.
Recopilacién datos de expediente.

Depuracion de base de datos.

Analisis de variables.

Realizar andlisis estadistico.

Elaboracién de gréficas.

Redaccion de reporte y

conclusiones




18. RESULTADOS ESPERADOS Y PRODUCTOS ENTREGABLES.

Con el presente trabajo se graduard un médico especialista en cirugia oncoldogica.

Se pretende obtener una tesis para la obtencion de grado de especialidad en cirugia
oncoldgica y la publicacion en una revista internacional indexada.

19. APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO.

Con el presente estudio se presente establecer en el centro médico nacional 20 de
Noviembre si la nefrectomia citrorreductora representa la mejor opcién de tratamiento en
pacientes seleccionados con diagnéstico de cancer renal estadio clinico IV en términos
de supervivencia global.

20. PERSPECTIVAS.

Este estudio servira para realizar nuevos estudios en los que a partir del establecimiento
de la utilidad de la citorreduccion, se busquen nuevos factores prondésticos y predictivos
en poblaciéon mexicana con cancer renal, que establezcan opciones de tratamientos mas
eficaces y de esta forma, optimizar los recursos con los que se cuentan en el hospital,
disminuyendo la morbi-mortalidad de los mismos.

21. DIFUSION.

Los resultados del estudio se presentaran en congreso nacional de la Sociedad Mexicana
de Oncologia y se publicaran en una revista indexada internacional de la especialidad.




22. PATROCINADORES.

Nombre del Fondo

Ninguno.

Nombre del
Laboratorio

Nombre de la
Institucion

u Organismo




ANEXO 1.

Clasificacién de la OMS para Tumores Renales 2004. (18)

Tumores de Células renales:

Carcinoma de células renales claras

Carcinoma de células claras con células claras multiloculares
Carcinoma papilar de células renales

Carcinoma cromoéfobo de células renales

Carcinoma de conductos colectores de Bellini
Carcinoma renal medular

Carcinoma asociado a neuroblastoma

Carcinoma de células en huso y tubulares mucinosas
Carcinoma de células renales no clasificable
Adenoma Papilar

Oncocitoma

Tumores Metanéfricos:

Adenoma metanéfrico
Adenofibroma metanéfrico
Tumor estromal metanéfrico

Tumores epiteliales y mesenquimatosos mixtos

Nefroma quistico
Tumor epitelial y estromal mixto
Sarcoma sinovial

Tumores nefroblasticos:

Restos nefrogenicos
Nefroblastoma
Nefroblastoma diferenciado quistico

Tumores Neuroendocrinos:

Tumor carcinoide

Carcinoma neuroendocrino
Tumor neuroectodermico primitivo
Neuroblastoma

Feocromocitoma

Otros tumores:

Tumores mesenquimatosos
Tumores hematopoyeticos y linfomas
Tumores de células germinales
Tumores metastasicos.




ANEXO 2.

CLASIFICACION DE GRADO NUCLEAR DE FUHRMAN

GRADO CARACTERISTICAS NUCLEARES
1 Nucleos redondos uniformes, de aproximadamente 10
micras.

Nucléolos no visibles a 400x.

2 Nucleos de mayar tamafio, aproximadamente 15 micras,
contornos irregulares.

Se observan pequefios nucléolos con 400x.

3 Nucleos grandes, aproximadamente 20 micras, contornos
mas irregulares.

Nucléolos visibles con 100x.

4 Caracteristicas de grado 3 + ndcleos pleomorfos o
multilobulados, con o sin células fusiformes (variante
sarcomatoide).
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