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Teléfono/Ext: 5200-5003 EXT 14209

Fax.:
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1. INFORMACION CURRICULAR DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL.
- Residencia de urologia: C.M.N. “20 de noviembre”, ISSSTE. Universidad Nacional Autbnoma
de México.

- Adscrito del servicio de Urologia del C.M.N. “20 de Noviembre” ISSSTE.
- Jefe de Divisién de Cirugia 1 del C.M.N. “20 de Noviembre” ISSSTE.
- Jefe de servicio de Urologia del C.M.N. “20 de Noviembre” ISSSTE.

INFORMACION DEL PROYECTO

1. TITULO DEL PROTOCOLO.

Nefrectomia radical laparoscépica, experiencia en el servicio de Urologia del Centro Médico
Nacional “20 de Noviembre”.

2. RESUMEN.

Las masas renales son un grupo heterogéneo de tumores que varian desde masas benignas a
canceres que pueden ser indolentes o agresivos. La verdadera incidencia se desconoce, sin embargo,
comprende aproximadamente 15 — 20% de tumores quirdrgicamente resecados.

El cancer renal es mas comun en hombres, y en afroamericanos, indios americanos y pueblos de
Alaska. La mediana de edad es 64 afios. Mas del 50% de las masas renales se diagnostican
incidentalmente y so6lo una minoria de pacientes se presenta con sintomas. La triada clasica de
sintomas (15%, hematuria, dolor en flanco y masa abdominal) son mas a menudo asociados con CCR
localmente avanzados o metastasicos.

Entre las modalidades terapéuticas encontramos la Nefrectomia radical, la cual se puede realizar
mediante el abordaje abierto, laparoscopico o robdtico.

Nosotros evaluamos de forma retrospectiva los resultados de una modalidad novedosa e innovadora
de tratamiento, con buenos resultados, que permite ser menos invasivos en el tratamiento de estos
pacientes, reduce los riesgos quirirgicos y ofrece una recuperacion posoperatoria mas rapida.

3. INDICE.
Titulo del proyecto Siempre se debera anotar como pagina 1
Resumen Indicar el nimero de pagina correspondiente

Abreviaturas

Indicar el nimero de pagina correspondiente

Introduccion

Indicar el nimero de pagina correspondiente

Antecedentes Indicar el niumero de pagina correspondiente
Planteamiento del problema Indicar el niumero de pagina correspondiente
Justificacion Indicar el niumero de pagina correspondiente

Hipdtesis (si es el caso)

Indicar el niumero de pagina correspondiente

Objetivo General

Indicar el niumero de pagina correspondiente

Objetivos particulares

Indicar el niumero de pagina correspondiente

Metodologia de la Investigacién

Indicar el niumero de pagina correspondiente

Prueba piloto (si es el caso)

Indicar el niumero de pagina correspondiente
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Aspectos éticos
Consentimiento informado
Conflicto de intereses

Indicar el numero de pagina correspondiente

Condiciones de bioseguridad

Indicar el numero de pagina correspondiente

Recursos

Indicar el numero de pagina correspondiente

Cronograma de actividades programadas

Indicar el numero de pagina correspondiente

Resultados esperados y productos entregables

Indicar el numero de pagina correspondiente

Aportacién o beneficios para el Instituto

Indicar el numero de pagina correspondiente

Perspectivas

Indicar el numero de pagina correspondiente

Difusion

Indicar el numero de pagina correspondiente

Patrocinadores

Indicar el numero de pagina correspondiente

Referencias bibliograficas

Indicar el numero de pagina correspondiente

Autorizaciones Indicar el numero de pagina correspondiente
Anexos Indicar el numero de pagina correspondiente
4. ABREVIATURAS.

CCR: cancer de células renales

IMC: indice de masa corporal

TNM: primary tumor (T), regional lymph nodes (N), distant metastasis (M)
AJCC: American (A) Joint (J) Committee (C) on Cancer (C)

NP: nefrectomia parcial

NR: nefrectomia radical

NRL: nefrectomia radical laparoscoépica

VA: vigilancia activa

AT: ablacion térmica

5. INTRODUCCION.

La nefrectomia radical constituye el estandar de oro como operacién curativa para el tratamiento de
cancer renal localizado. El concepto prototipo de nefrectomia radical (NR) engloba los principios
basicos de la remocién en bloque del rifidén afectado, la fascia de Gerota, la glandula suprarrenal
ipsilateral y los ganglios linfaticos regionales. Este procedimiento puede ser realizado de manera
abierta, laparoscdpica y robdtica.

Mas de 300,000 pacientes son diagnosticados con CCR alrededor del mundo cada afio. Su
incidencia es variable, teniendo las tasas mas altas en paises desarrollados y en la poblacion de
edad avanzada (mayores a 75 afios). La disminucidon en la mortalidad ha sido mas rapida en
mujeres que en hombres y las tasas de mortalidad global permanecen mas altas en hombres que
en mujeres."

Hay un nimero de factores de riesgo establecidos para CCR. Fumar es un factor de riesgo bien
establecido, representa el 20% de los casos incidentales y aumenta el riesgo de CCR en un 50%
en los hombres y en un 20 por ciento en las mujeres. La obesidad se asocia con 30% de casos de
CCR y cada 5 kg/m2 de incremento en el IMC aumenta el riesgo en 24% para mujeres y 34% en
hombres. Interesantemente, una “obesidad paraddjica” existe en el cancer renal: pacientes obesos
tienen mas probabilidad de desarrollar CCR, pero estos tumores son mas probables de ser de bajo
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grado y de etapas iniciales. Predomina en pacientes masculinos 2:1.2

Mas del 50% de las masas renales se diagnostican incidentalmente, con sélo una minoria de
pacientes en series contemporaneas se presentan con sintomas. La triada clasica de sintomas
(15%, hematuria/dolor en flanco/masa abdominal) son mas a menudo asociados con CCR
localmente avanzados o metastasicos.?

Los sindromes paraneoplasicos se presentan en aproximadamente 30%, y son: Velocidad de
eritrosedimentacion elevada (55%), hipertension arterial (37%), anemia (36%), caquexia (34%),
fiebre (17%), sindrome de Stauffer (14%), hipercalcemia (5 — 15%), policitemia (3.5%). El sindrome
de Stauffer se considera como enfermedad hepatica reversible en ausencia de metastasis y se
manifiesta por pruebas de funcién hepatica elevadas, fiebre, necrosis hepatica que resuelve
posterior a la nefrectomia; su persistencia o recurrencia es signo de mal prondstico.®

El protocolo de estudio uroldgico basico incluye una historia clinica detallada, exploracion fisica con
la busqueda intencionada de masas palpables abdominales, organomegalias, cicatrices de cirugias
previas, en genitales amerita exploracion de pene y testiculos, tacto rectal en varones mayores de
50 afos y exploracion ginecoldgica en las mujeres. Por otro lado, deben solicitarse paraclinicos
como laboratorios generales (biometria hematica, quimica sanguinea, pruebas de funcionamiento
hepatico, electrolitos séricos), el sedimento urinario en busqueda de infeccidon y hematuria
microscépica, asi como una evaluacién con estudios de gabinete como los siguientes:
urotomografia es el método estandar ya que muestra el caracteristico refuerzo (> 15 UH) del tumor
con medio de contraste (80% de los tumores son vasculares y captan medio lintravenoso) 20% son
avasculares) y la solidez del tumor. Ademas proporciona informacion sobre la morfologia y funcion
del rifdn contralateral, extensién del tumor primario con diseminaciéon extrarrenal, afectacion
venosa (trombo, cantidad y posicion de arterias y venas), agrandamiento de ganglios linfaticos
loco-regionales, extension a glandulas suprarrenales e higado.

Otro estudio de gabinete es la resonancia magnética con gadolinio (en caso de alergia al medio de
contraste yodado intravenoso o insuficiencia renal crénica o cifra de Creatinina > 2 mg/dl) y
ademas informa sobre extension al sistema colector, compromiso de la vena renal. Gamagrama
0seo en caso de sospecha de metastasis, dolor 6seo, elevacion de calcio o fosfatasa alcalina.®

La doctora Susan Fuhrman cre6 una gradacion histopatolégica para los tumores renales de células
claras, que valora principalmente el tamafio del nucleo y caracteristicas de los nucléolos. Esta
gradacion tiene correlacion pronostica. Son 4 grados nucleares de Fuhrman, siendo mas
frecuentes el 2 y 3. El grado 4 se presenta en poco mas del 10% y el grado 1 en <10%.”

La vasta mayoria (>90%) de cancer renal son tumores renales corticales conocidos como CRR.
Las mayores subclasificaciones incluyen células claras, papilares y cromoéfobos; cada subtipo tiene
apariencia morfoldgica distinta, caracteristicas clinicas y significado prondstico.®

El cancer renal es estadificado tanto clinica como patolégicamente utilizando el sistema de
estadificacion descrito por la AJCC, conocido como TNM.

Clasificacion TNM cancer renal:
Tx, Tumor no evaluable
TO, Sin evidencia de tumor
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T1, Tumor <7 cm en su mayor dimensién y se limita al rifién

T1a, tumor <4 cm en su mayor dimension y se limita al rifidn

T1b, tumor >4 cm, pero <7 cm en su mayor dimension y se limita al rifién
T2, Tumor >7 cm en su mayor dimensién y se limita al rifién

T2a, tumor >7 cm pero <10 cm en su mayor dimension y se limita al rifidn

T2b, tumor >10 cm y se limita al rindn
T3, Tumor invade las venas principales o el tejido perirrenal, pero no la glandula suprarrenal
ipsilateral, y no va mas alla de la fascia de Gerota

T3a, tumor invade macroscopicamente la vena renal o sus divisiones segmentarias o invade el
tejido adiposo del seno renal o perirrenal, sin sobrepasar la fascia de Gerota

T3b, tumor que invade macroscopicamente la vena cava debajo del diafragma

T3c, tumor que invade macroscopicamente la vena cava por encima del diafragma o invade la
pared de la vena cava
T4, Tumor que invade mas alla de la fascia de Gerota (incluso la diseminacion contigua hacia la
glandula suprarrenal ipsilateral)

Nx, Ganglios linfaticos no evaluables
NO, Sin evidencia de afeccion ganglionar
N1, Metastasis en ganglios linfaticos regionales

MO, Sin metastasis
M1, Metastasis a distancia.®

6. ANTECEDENTES.

Las principales directrices terapéuticas se enfocan en NP, NR, ablacion térmica y VA para el
manejo de masas renales localizadas. NP y NR son las técnicas quirdrgicas mas ampliamente
utilizadas, y los datos comparativos con respecto a eficacia y morbilidades potenciales son vastos.
Ablacién por radiofrecuencia y crioablacién son las modalidades para AT mas ampliamente
investigadas. VA ha emergido como una estrategia de manejo inicial para pacientes con masas
renales cT1a (<4cm), y necesita imagenes seriadas para evaluar progresién tumoral y tasas de
crecimiento.

La escision quirirgica es la unica terapia para CCR que se ha demostrado ser efectiva con
seguimiento a largo plazo. Por lo tanto, la escisién es el unico tratamiento aprobado para CCR
localizado en candidatos quirdrgicos. 10

El tratamiento del cancer renal debe ser estandarizado para cada paciente dependiendo su riesgo
de progresion, expectativa de vida y posibles complicaciones que cada abordaje conlleve.

La NR representa el estandar para el tratamiento del carcinoma renal localizado tal como lo
describiera Robson en 1968. Con el transcurso del tiempo, sus indicaciones han ido disminuyendo
en favor de una cirugia conservadora para tumores menores de 4 cm. Sin embargo, en lesiones de
mayor tamafio el riesgo de la presencia de multifocalidad sefiala que la nefrectomia radical es la
indicacién mas adecuada.

Desde la exitosa publicacion sobre nefrectomia laparoscoépica realizada por Clayman en 1990,
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NRL ha ganado amplia aceptacion debido a su disminucion de dolor postoperatoria, disminucion de
la estancia hospitalaria y acortamiento de la convalecencia en comparaciéon con el abordaje
abierto.

Recientemente, se cuenta con un seguimiento significativo que demuestra que el abordaje
laparoscopico es oncolégicamente equivalente a la cirugia abierta. A partir de 2002, la NRL se
considera el tratamiento estandar para los tumores renales localizados que no son susceptibles de
nefrectomia parcial.?

En 1994 Tierney introdujo el concepto de asistencia manual. Varios autores han reportado su
experiencia con este método, logrando disminuir los tiempos quirurgicos y la curva de aprendizaje.
La asistencia manual permite la ampliacion de indicaciones de la NL, sin embargo dista de ser una
técnica sencilla.

Matthew y cols., realizaron un estudio prospectivo de 1990 a 1999 donde compararon 60 pacientes
sometidos a cirugia radical laparoscopica contra 33 pacientes sometidos a resolucion quirdrgica
convencional, obteniendo resultados oncolégicos equiparables, con una tasa de recurrencia del 8 y
9%, respectivamente. '3

En el registro histopatoldgico de neoplasias en México del afio 2003, el cancer renal se reporté en
1588 pacientes (874 hombres y 714 mujeres) con un porcentaje de 1.44%. Genera 1475
defunciones (2.46%) y con tasa de mortalidad de 1.4 por cada 100 000 habitantes.'

En el Instituto Nacional de Cancerologia (INCan) en el periodo de tiempo comprendido entre 1985
y 2003 se trataron 747 pacientes con esta neoplasia observando un notable incremento en la
incidencia a partir de 1994.15

7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El CCR representa una de las principales patologias en el servicio de Urologia, el cual la mayor
parte de los pacientes se diagnostican con enfermedad 6rgano confinada, por lo cual son
candidatos a terapia curativa radical.

Sin embargo, los pacientes con este tipo de patologia son de edad avanzada y con comorbilidades,
por lo cual es prioritario el uso de técnicas innovadoras para su tratamiento.

Por lo anterior, se evaltan los resultados de una modalidad de tratamiento con baja tasa de
complicaciones y una fase de convalescencia pronta.

8. JUSTIFICACION.

El Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” es un lugar de referencia nacional para el manejo de
cancer renal. Por otro lado, los riesgos del tratamiento quirdrgico abierto de tumores renales y el
tiempo de estancia prolongada representan factores perfectibles en el tratamiento de estos
pacientes, con el consecuente beneficio médico y hospitalario.

Por esto, en nuestro servicio se ha decidido realizar éste procedimiento con mayor frecuencia
conociendo que, reduce riesgos quirdrgicos y ofrece recuperacidon posoperatoria mas rapida,
aunque no se ha llevado a cabo una evaluacion objetiva de dichos resultados.
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9. HIPOTESIS.

La nefrectomia radical laparoscopica representa una variante eficaz y segura en el manejo del
cancer renal localizado.

10. OBJETIVO GENERAL.

Evaluar los resultados inmediatos, mediatos y tardios de la nefrectomia radical laparoscépica
durante el periodo del 1 de Enero de 2008 al 30 de Marzo de 2018.

11. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

a) Conocer el numero de nefrectomias radicales laparoscopicas realizadas en el CMN “20 de
Noviembre”

b) Evaluar el tiempo de estancia hospitalaria tras la nefrectomia radical laparoscoépica

c) Evaluar las complicaciones perioperatorias segun la escala de Clavien tras el manejo
quirurgico

d) Definir la duracion promedio de las cirugias

e) Conocer el sangrado transoperatorio promedio

f)  Conocer los tipos histolégicos de las piezas quirdrgicas resecadas

g) Determinar el tamafo tumoral de las piezas quirlrgicas resecadas

h) Definir la presencia y tipo de sindrome paraneoplasico asociado

i) Comparar la tasa de éxito de la nefrectomia radical laparoscopica de nuestro servicio con
respecto a la literatura mundial.

12. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION
12.1 Diseno y tipo de estudio.

Estudio observacional, retrospectivo, transversal y descriptivo.

12.2 Poblacion de estudio.

Pacientes con diagndstico de Tumores renales sometidos a Nefrectomia Radical Laparoscopica en
el servicio de Urologia del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” desde Enero de 2008 hasta
Marzo 2018.

12.3 Universo de trabajo

No aplica ya que se trata de un estudio con poblacion definida.

12.4 Tiempo de ejecucion.

Enero de 2008 hasta marzo 2018.
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12.5 Esquema de seleccion.
12.5.1 Definicion del grupo control.

No se requiere de grupo control en un estudio descriptivo.

12.5.2 Definicion del grupo a intervenir.

Pacientes con diagndstico de Tumores renales sometidos a Nefrectomia Radical Laparoscopica en
el servicio de Urologia del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” desde Enero de 2008 hasta
Marzo 2018.

12.5.3 Criterios de inclusion.

- Pacientes candidatos a manejo quirurgico radical

- Presencia de tumor renal T1y T2 evidenciado en urotomografia y/o resonancia magnética

- Edad mayor a 18 afios

- Ausencia de cualquier comorbilidad que contraindique la cirugia (enfermedad coronaria,
enfermedad vascular periférica, otra neoplasia, coagulopatia, neumopatia restrictiva
cronica)

12.5.4 Criterios de exclusion.

- Paciente con metastasis

- Antecedente de terapia blanco

- Antecedente de ablacion térmica y/o por radiofrecuencia
- Pacientes con tumores > T3

12.5.5 Criterios de eliminacion.

- Pacientes sin seguimiento posoperatorio en la consulta de Urologia

12.6 Tipo de muestreo.
12.6.1 Muestreo probabilistico.

Este estudio es descriptivo retrospectivo, por lo que se trata de un muestreo no probabilistico.

12.6.2 Muestreo no probabilistico.

Muestreo no aleatorizado.

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

No se requiere calculo de la muestra.
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12.8 Descripcion operacional de las variables.

Edad al momento del diagndstico (afios)

Sexo (masculino/femenino)

Tamano tumoral de la pieza quirargica (TNM)

Tipo histolégico (células claras, papilar, croméfobo, oncocitoma, conductos colectores)
Grado histoldgico Fuhrman en caso de tumor renal de células claras (1, 2, 3, 4)

Tipo de sindrome paraneoplasico asociado

Recurrencia de enfermedad (presencia de tumor en urotomografia y/o resonancia
magnética de control, si/no)

8. Progresion de enfermedad (aparicion de metastasis, si/no)

9. Complicacién posoperatoria (escala de Clavien)

10. Tiempo de estancia hospitalaria (dias)

11. Tiempo quirdrgico (minutos)

Nookwh =

12.9 Técnicas y procedimientos a emplear.

La fuente de informacién se obtendra mediante consulta del expediente clinico de cada paciente a
fin de obtener los datos necesarios para la investigacion.

Se espera contar con apoyo de los servicios de informatica y archivo clinico del hospital en caso de
ser necesario.

La informacién se recolectara en una base de datos de IBM® SPSS Statistics version 20®

12.10 Procesamiento y analisis estadistico.

La informacion recabada se ingresara en una base de datos en el software IBM® SPSS Statistics
version 20®, posteriormente se realizara un analisis descriptivo incluyendo medidas de tendencia
central para las variables cuantitativas, porcentajes para las variables cualitativas, los resultados se
presentaran en tablas y graficas.

13. PRUEBA PILOTO (S| ES EL CASO).

No se requiere para este tipo de estudio

14. ASPECTOS ETICOS.

El investigador principal garantiza que los pacientes incluidos en el estudio no se identificaran en
las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio, los datos relacionados con la
privacidad seran manejados en forma confidencial.

Para cumplir lo anterior, el investigador utilizara para la creacién de la base de datos, nimeros de
folio para identificarlos y de esta forma conservar el anonimato de los mismos.

La investigacion presente, no representa riesgos ya que se emplean técnicas y métodos de
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investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada. Para lo anterior se obtendra informacion de los archivos internos del
servicio de Urologia, asi como el archivo clinico y el sistema integral de administraciéon hospitalaria
(SIAH).

De acuerdo con los Articulos 16, 17 y 23 del Capitulo 1, Titulo Segundo de los Aspectos Eticos de
la Investigacion en Seres Humanos del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud; El presente proyecto es retrospectivo, documental, sin riesgo,
que estrictamente no amerita del Consentimiento Informado.

Los investigadores confirmamos que la revision de los antecedentes cientificos del proyecto
justifican su realizacion, que contamos con la capacidad para llevarlo a buen término, nos
comprometemos a mantener un estandar cientifico elevado que permita obtener informacién util
para la sociedad, a salvaguardar la confidencialidad de los datos personales de los participantes en
el estudio, pondremos el bienestar y la seguridad de los pacientes sujetos a investigacién por
encima de cualquier otro objetivo y nos conduciremos de acuerdo a los estandares éticos
aceptados nacional e internacionalmente segun lo establecido por la Ley General de Salud, Las
Pautas Eticas Internacionales Para la Investigacién y Experimentacion Biomédica en Seres
Humanos de la Organizacion Mundial de la Salud, asi como la Declaracién de Helsinki.

14.1 Consentimiento informado.

No aplica.

14.2 Conflicto de intereses.

El investigador responsable y asociados niegan tener conflicto de intereses.

15. CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

No aplica por el tipo de estudio

16. RECURSOS.

Bitacoras médicas de procedimientos del servicio de Urologia en expediente fisico y electronico.
Archivo clinico y expedientes fisicos, Sistema Integral de Administracion Hospitalaria (SIAH).

16.1 RECURSOS HUMANOS.

Dr. Roberto Cortez Betancourt, Urélogo, Jefe del servicio de Urologia del Centro Médico
Nacional “20 de Noviembre”. Asesor de Tesis y analisis de informacion.

- Dr. Roberto Carlos Rodriguez Alvarado, Residente investigador de cuarto afio de Urologia.
Involucrado en todos los procesos del estudio.

- Médicos Adscritos y Residentes del servicio de Urologia.
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16.2 RECURSOS MATERIALES.

- Laptop ASUS con sistema operativo Windows 10.

- Software Microsoft: Word (Office 2010).

- Software Microsoft: Excel (Office 2010).

- Software Intel Celeron CPU N3060 @ 1.60 GHz version 1709®
- Impresora HP Desk Jet 7000

- Hojas de papel bond tamafio carta

- Lapices y boligrafos.

- Expedientes clinicos fisicos y electrénicos de los pacientes.

16.3 RECURSOS FINANCIEROS.

No aplica.

17. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

- Definicién del problema de investigacion: Febrero 2018

- Busqueda de referencias en la literatura previas: Febrero — Marzo 2018

- Evaluacion por Comités: Abril — Junio 2018

- Recoleccién de datos y analisis estadistico: Junio 2018

- Realizacién del protocolo de investigacion y revisiéon con asesores: Junio — Julio 2018
- Redaccién de Tesis: Agosto 2018

18. RESULTADOS ESPERADOS Y PRODUCTOS ENTREGABLES.

Se espera que los resultados puedan ser utilizados tanto en el Servicio de Urologia y como
propuesta de protocolo para analisis de los resultados y comparativa a nivel Nacional.
Publicacién del articulo en revista cientifica de difusién nacional o internacional.

19. APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO.

Optimizacién de recursos, reconocimiento institucional, del servicio de Urologia del Centro Médico
Nacional “20 de Noviembre” en la formacion de recursos humanos capacitados y con
conocimientos actualizados.

20. PERSPECTIVAS.

Se espera que con los resultados obtenidos de esta investigacion se logre con mayor auge la
aceptacion de la cirugia laparoscopica para el manejo de masas renales como un método
minimamente invasivo y con menores tasas de complicaciones, menor morbilidad respecto a
cirugia abierta, disminucidn en la estancia hospitalaria, y de ésta manera llevar a cabo con mayor
frecuencia este procedimiento como parte del adiestramiento y formacién como Cirujanos
Urdlogos.
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21. DIFUSION.

Tenemos la expectativa de difundir los resultados mediante la publicacion del articulo en revista
cientifica de difusion nacional o internacional y asi ser reconocidos como una institucién con un
servicio de Urologia que practica cirugia minimamente invasiva de calidad.

22. PATROCINADORES.

Nombre del Fondo No aplica.

Nombre del Laboratorio | No aplica.

Nombre de la Institucion

u Organismo No aplica.
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25. ANEXOS.
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