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ANTECEDENTES.

Los canceres raros estdn asociados con una supervivencia deficiente, estos representan el 22% de los
nuevos diagndsticos de cancer en Europa, y 30% de las muertes por cancer.(1,2) Los sarcomas son un
grupo heterogéneo de tumores malignos sélidos, raros potencialmente mortales y afectan tejidos
blandos y 6seos, representando el 10% de los tumores raros y alrededor del 2% de los tumores
adultos, con una incidencia de 5,9 / 100.000 / afio en Europa.(3) El manejo apropiado de los pacientes
con sarcoma se ve obstaculizado por la ausencia de politicas de referencia a centros de referencia
(CR), diagndstico incorrecto o retrasado, incumplimiento de terapias basado en las guias de practica
clinica (GPC), y la falta de experiencia de los profesionales, lo que aumenta la riesgo de recaida y
muerte. Estos problemas empeoran debido a la escasez o falta de CR, patdlogos expertos, tableros
multidisciplinarios de tumores (TMT), nuevos medicamentos contra el cancer, ensayos clinicos, datos

de registro de pacientes y recursos financieros.

Los sarcomas son tumores sdlidos devastadores que se originan del mesenquima, afectan los tejidos
blandos y los huesos de cualquier parte del cuerpo, tanto en nifios como en adultos y su alta
heterogenicidad obstaculiza el desarrollo de terapias nuevas efectivas. Forma parte de uno de los
principales grupos de canceres raros en Europa, definido en el Proyecto del RARECARE. Los sarcomas
de tejidos blandos (STB) engloban un grupo heterogeneo de mas de 70 diferentes subtipos de
tumores, representando menos del 2% de todos los tumores sélidos en adultos, con una incidencia
estimada de 5 casos nuevos por cada 100, 000 personas por afio en Europa (3). Estos tumores malignos
pueden desarrollarse en cualquier parte del cuerpo, siendo los sitios mas frecuentes: extremidades
(50- 60%) y retroperitoneo (alrededor de 15%) (4, 5). Los leiomiosarcomas, los sarcomas pleomorficos

indiferenciados y los liposarcomas son los mas frecuentes subtipos de STB (6).

Respecto a los sarcomas dseos, el osteosarcoma (0OS) es el mas comun (0.2-0.3/100,000/afio), siendo

el mas frecuente en adolescentes (0.8-1.1/100,000/afio a la edad de 15-19), donde representa > 10%



de todos los canceres solidos. La relacién hombre:mujer tiene un proporcion del.4:1. Los factores de
riesgo para osteosarcomas incluyen previa terapia con radiacion, enfermedad de Paget del hueso,
anormalidades germinales y retinoblastoma hederitario (7). El sarcoma de Ewing (ES) es otro tipo de
sarcoma 0seo aparentemente mds comun en nifos y adolescentes, pero también puede verse en
adultos. La edad media de diagndstico es de 15 afiosy predomina en el sexo masculino con una
proporcién de 1.5:1. En blancos caucdsicos por debajode los 15 afios, OS tiene una incidencia de
0.3/100,000/afio (8). Cerca del 25 % de los pacientes que tienen OS se ubica en los huesos de la pelvis,
mientras que el 50% tienen lesiones en las extremidades. En tercer lugar, el condrosarcoma es el
sarcoma 6seo mas usual en adultos con una incidencia cercana a 0.2/100,000/afio, la edad mas

frecuente de diagndstico es entre los 30-60 afios y la proporcién hombre-mujer es 1:1 (9).

Finalmente, los tumores del estroma gastrointestinal (GIST) tiene una incidencia estimada de
alrededor de 1/100,000/afio. La edad media de diagndstico es de 60-65 afios, este tipo cancerno es

comun en nifos (10).

Se necesitan desesperadamente nuevos enfoques terapéuticos para pacientes con sarcoma, en
particular en aquellos con enfermedad localmente avanzada o con enfermedad metastasica, ya que
no se puede ofrecer ningln intento curativo en la mayoria de los casos. Los sarcomas tienen una alta
propension de metastatizar hacia los pulmones. Las metdstasis pulmonares aisladas ocurren en 20%

de los pacientes diagndsticados con STB y un 40% de ellos tienen un sarcoma éseo primario (11,12)

En STB, la respuesta completa a la quimioterapia es infrecuente y la media de supervivencia esde
aproximadamente 1.5 afios (12). La mayoria de las quimioterapias citotdxicas parecen haber llegado
al tope de su eficacia, al menos en los ensayos recientemente disefiados en los que incluyeron alta
heterogeneidad, mientras que las terapias blanco tienen éxito en subtipos especificos (13-16). La
mediana de supervivencia libre de progresion (PFS) es de 3.5 -5y 2.5 meses para la primer y segunda

linea de tratamiento respectivamente y se han aprobado pocosfarmacos en la ultima década.



Parte importante del abordaje de este tipo neoplasia es el estudio histopatoldgico. La identificacion del
tipo histopatoldgico de un sarcoma a menudo es dificil, el estandar de oro del diagndstico es la
evaluacién morfoldgica basada en el examen microscopico, en donde es necesario realizar en todo
momento diagndsticos diferenciales con lesiones malignas, desmoides y lesiones benignas. Se han
utilizado varias técnicas auxiliares como complemento del diagndstico morfolégico. Estastécnicas
incluyen citogenética convencional, inmunohistoquimica, microscopia electrdonica y pruebas de
genética molecular. Actualmente es necesario para definir el diagndstico morfoldgico incluir en los
informes de patologia los resultados de los estudios auxiliares apropiados, como la prueba genética

molecular.

La prueba genética molecular es una de las pruebas auxiliares mas valiosas para determinar los
diferentes subtipos histoldgicos, ya que muchos de ellos estan asociados a diferentes translocaciones
cromosomales, las mas comunes se exponen en el anexo 1. Dentro de las técnicas moleculares se
incluye FISH (fluorescence in situ hybridization) y RT-PCR (reverse transcriptase polymerase chain
reaction), las cuales detectan los productos proteicos de estos genes de fusién y ayudan a determinar
el diagndstico en estos tumores. Un estudio prospectivo demostrd que el método molecular puede
modificar el diagndstico histoldgico dado por un patolégoco experto y argumento que esta prueba

debe de ser rutina dentro del protocolo de estudio de los pacientes con STB. (17)

En base a los antecedentes y con el objetivo de mejorar la atencidn de los pacientes con sarcomas de
partes blandas de las extremidades, el abordaje tiene que realizarse en centros especializados para
sarcomas, los cuales se definen por 3 elementos bdsicos, uno es el volumen de pacientes atendidos
con esta neoplasia especifica, que se considera es de 50 a 100 pacientes por afio y de 30 - 40
procedimientos quirdrgicos al afio. Segundo la presencia de médicos con experiencia certificada y
patélogos expertos y por uUltimo la disponibilidad de equipos multidisciplinarios. Ademas en estos
centros se busca generar una base de datos completa de esta patologia para la implementacion de un
programa estratégico en investigacién clinica para desarrollar biobancos de sarcoma y modelos

preclinicos, para la creacidn de redes de diagndstico (18).



Otra pieza importante para maximizar los resultados es la utilizacion de networks en el manejo de
sarcomas de partes blandas de las extremidades. Las ventajas son que ayudan a formular el abordaje
diagnostico y el plan de tratamiento tanto a pacientes dentro de los centros de referencia como
aquellos que se encuentran en comunidades alejadas de los mismos (18). Monitorean la calidad del
proceso de desiciones clinicas en base a los algoritmios establecidos para el diagndstico y el
tratamiento, los cuales se discuten dentro de los equipos mutidisciplinarios y se realizan revisiones

secundarias de las muestras histopatologicas, obteniendo asi resultados mas éptimos.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El manejo adecuado de los sarcomas se ve obstaculizado por problemas que aumentan el riesgo de
recaida y muerte, ausencia de politicas de derivacion a centros de referencia, diagndstico patoldgico
erroneo que conduce a tratamientos inadecuados, diagndstico tardio, incumplimiento de los

tratamientos con guias de practica clinica y médicos sin conocimiento de la enfermedad.

Estas dificultades se exacerban debido a la escasez o la falta total de disponibilidad de centros de
referencia, patélogos expertos, tableros multidisciplinarios de tumores, nuevos medicamentos contra
el cancer, ensayos clinicos, datos de registro consistentes y medios financieros. En consecuencia, el
tratamiento de los sarcomas generalmente no estd alineado con las guias clinicas y protocolos
estandar, debido en gran parte a que no se conoce la incidencia real, no hay datos epidemiolégicos

fidedignos y no existen equipos multidisciplinarios en cada una de las instituciones.

Ademas de esto, al ser una neoplasia rara y debido a la pobre diferenciacidn celular en la mayoria de
los tumores, el diagndstico histopatoldgico exacto es muchas veces dificil. Aunque si bien, el
comportamiento es muy similar entre los distintos tipos de sarcomas, el advenimiento de estrategias

novedosas especificas para algunas histologias, hace indispensable contar con un diagndstico exacto.

Las pruebas moleculares son una herramienta para el patélogo encargado del estudio del sarcoma,

sin embargo, estas pruebas no se encuentran disponibles de forma rotunaria, por lo que el diagnostico

histolégico puede tener una amplia variabilidad interobservador, lo que disminuye su exactitud.

Ante lo anterior nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion:

¢Cuadl es el comportamiento epidemioldgico de los sarcomas en el Centro Médico Nacional 20 de

Noviembre?



JUSTIFICACION

Los canceres raros constituyen aproximadamente el 22% de todos los tumores, incluidos los que
afectan a nifios y adolescentes (1,2) Este porcentaje es mas alto que el de los tumores mas comunes

como el cancer de mama (16%), el cancer colorrectal. (13%) o cancer de pulmén (13%) (2).

Un problema importante con los tumores raros es que su impacto real en la poblacidon no se ha
estudiado en profundidad en muchos paises. La mayoria de los registros raros de cancer y estudios de
investigacion se han llevado a cabo en Europa y en Norte America. Entonces, los datos de cancer raro

en otras regiones, como América Latina, son bastante limitados.

Para evaluar la epidemiologia de los tumores raros en Europa, el proyecto RARECARE recolecté datos
sobre tumores de 89 registros de cancer basados en la poblacion en 21 paises de la UE (19). La
supervivencia relativa de cinco aios fue peor para canceres raros (47%) que para tumores malignos
mas comunes (65%). Se han desarrollado pocos tratamientos para tumores raros y las opciones
terapéuticas siguen siendo empiricas. La supervivencia ha mejorado significativamente para los
canceres mas comunes, pero se ha logrado poca mejora en el prondstico de pacientes con tumores

raros.

Los sarcomas constituyen una neoplasia rara, cuya mortalidad es amplia. Se ha demostrado que el
prondéstico de estos tumores es mejor cuando son tratados en centros de alto volumen en
comparacion con los centros de bajo volumen, considerando un centro de alto volumen cuando éste
atiende 100 o mas casos por afio. Incluso la posibilidad de realizar una segunda cirugia como

complemento al primer tratamiento, es mayor cuando éste se realizd en un centro de bajo volumen.
No obstante, el nimero real de casos por afio no se conoce en las instituciones de salud en México,
incluyendo nuestro centro y el diagndstico histologico puede cambiar drasticamente de acuerdo al

medico anatomopatdlogo que evalue el tumor.



El conocer la epidemiologia de los sarcomas de tejidos blandos de extremidades ayudara al mejor
entendimiento de estos canceres raros en la poblacion méxicana y mejorard indudablemente el
abordaje diagndstico y terapéutico en los derechohabientes no solo del Centro Médico Nacional 20

de Noviembre, sino incluso de la poblacién del ISSSTE.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Conocer los datos clinicos y epidemiolégicos de los pacientes con sarcomas partes blandas (SPB)

atendidos en el Centro Médico Nacional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Conocer los datos demograficos, histoldgicos y clinicos de pacientes con diagnostico de STB.
e Conocer los métodos diagnosticos realizados previos al tratamiento.

e Conocer la evolucion clinica de pacientes con STB.

e Recabar las muestras histopatologicas

e Conocer el tipo de tratamiento quirurgico realizado, tipo de reseccion tumoral obtenida, el

estado de los margenes, la recurrencia y la sobrevida en pacientes con STB.



CRITERIOS

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes tratados en el Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” del Instituto de Seguridad Social

y Servicios de los Trabajadores del Estado (ISSSTE):

e Pacientes con diagnostico de sarcoma de tejidos blandos de extremidades.

e Mayores de 18 afos

e Atendidos en el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre

e Que cuente con historia clinica completa.

e Quetengadiagndstico histoldgico reportado por patélogos adscritos el centro médico y cuente
con tejido tumoral embebido en parafina almacenado en el servicio de patologia

e Que se tenga seguimiento durante un periodo minimo de 2 anos o hasta el desenlace fatal.

e Que se obtenga el consentimiento informado para la participacion del estudio

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Que el diagndstico final no corrobore la presencia de sarcoma de tejidos blandos.

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Deseo expreso del paciente de retirar su consentimiento informado.



VARIABLES

Variable Categoria Escala Unidad de Definicién
medicion operacion
al
Edad Cuantitativa Discreta Afos Habitual
Sexo Cualitativa Nominal Masculin Habitual
dicotédmica | o
Femenino
Tamafi Cuantitativa Intervalo Centimetros Diametro mayor
o medido por
tumoral estudio de imagen
antes delprimer
tratamiento
Tipo histoldgico| Cualitativa Nominal Clasificacién de |e Sarcoma
la Organizacién pleomorfico

Mundial de
Salud.4

indiferenciado
(incluyendo las
variantes
pleomorfico,
células
redondasy
células en
huso).

¢ Liposarcoma.
¢ Leiomiosarcoma.




o Sarcoma sinovial.
¢ Tumor maligno de

la vaina de nervio
periférico.

¢ Rabdiomiosarcom

a

o  Fibrosarcoma
¢ Angiosarcoma
o Sarcoma

epiteloid
e

o Sarcoma de

células claras

Grado Tumoral | Cualitativa | Nominal De acuerdo | Se tomard en cuenta
Sistema de | la diferenciacidn del
gradificacion de | tumor, la cuenta de
EORT" y mitosis y la necrosis
ENCLee™ e tumoral (ver anexo

. , 2).
consideraran:
¢ Gradol
¢ Grado?2
¢ Grado3
Clasificacion de | Cualitativa | Ordinal De acuerdo al | Definida de acuerdo
la etapa clinica TNM. a la 82 Edicién de Ia
American Joint
Committe on Cancer
(anexo 3).

Localizacion del | Cualitativa | Nominal | Localizacién Sitio anatémico u

tumor(es topografica del | drgano de afeccion

) tumor. del tumor

primarios

Estudios de | Cualitativa | Nominal |¢ Ninguno Tipo de estudios de

imagen ' Tomograf_l'a imagen que el

preoperatorios * Resonancia paciente contaba
magnética antes de decidir el
¢ PET/CT tratamiento

Diagnostico a | Cualitativa | Nominal, |* Si Realizacién de

través de dicotémi |* No biopsia

biopsia ca preoperatoria

preoperatori con diagndsico

a histopatoldgic

o
Tiempo entre el | Cuantitativa| Continua Meses Tiempo transcurrido

inicio de los

entre el inicio de los




sintomas y el
diagnodstico de

sintomas vy el
diagndstico de
sarcomas (por

sarcoma ;
imagen o
histoldgico).
Tiempo entre el | Cuantitati Continua Meses Tiempo transcurrido
diagnosticoyel | 5 entre el diagndstico y
tratamiento el tratamiento inicial.
Cirugia Cualitativa | Nominal |¢ Si Si la cirugia inicial
inicia Dicotémi |* No fue realizada por
Iplaneada ca cirujano oncélogo y
con diagndstico de
sarcoma establecido
de forma
preoperatoria.
Abordaje inicial | Cualitativa | Nominal |e Si Si el primer
en ¢ No tratamiento
centr realizadofue en un
oespecializado centro especializado
en
sarcoma o no
Discusion ante | Cualitativa | Nominal [¢ Si Si para decidir el
equipo Dicotéomi |* No tratamiento del
multidisciplinar ca paciente, el caso fue
io (MDT) discutido ante el

comité

multidisciplinario de
sarcomas




Tipo de cirugia
realizada

Cualitativa

Nominal

Reseccidn
intracapsular
Reseccidn
marginal
Reseccidn
amplia
Reseccidn
radical

1. Reseccion
intracapsular: La
escision se realizé
dentro de la masa
tumoral y resulta en
la eliminacién de
solo una parte de
ella, la
pseudocapsulay el
tumor

macroscopico
permanecen.

2. Reseccién
marginal: El plano de
diseccidn se realiza a
través de la
pseudocapsula
tumoral, con la
posibilidad de dejar
enfermedad

residual.
3. Reseccion amplia:
La escision incluye el




tumor, la
pseudocapsulay un
margen de tejido
sano periférico a la
lesién en todas los
margenes.

4: Radical: La
escision incluye todo
el compartimiento
anatomico
(amputacion en el

caso de las
extremidades).

Tipo de
reseccion
tumoral
obtenida

Cualitativa

Nominal

RO.
R1
R2

Reseccion obtenida
posterior a la
primeracirugia,
definida de acuerdo
al residual tumoral
de la siguiente
forma:

RO: Sin residual
tumoral.

R1: Residual
microscdpico.

R2: Residual
macroscopico.

Estado de los
margenes

Cualitativa

Nominal

Positivo
Negativo

- Positivo: <
lcmoen
contacto
conhueso,
nervios o
Vasos
sanguineos

- Negativo: > 1
cm (20)

Amputacién

Cuantitativ
a

Nominal

Si/No

Si el tratamiento
quirargico fue Ia
amputacion




Tratamient
ocon
radioterapi
a

Cualitativa

Nominal

¢ Ninguno

¢ Adyuvante

¢ Neoadyuvan
te

Radioterapia en el
tratamiento inicial,
enla modalidad de:
neoadyuvante (antes
del tratamiento
radical ) adyuvante
(posterior al

tratamiento radical),
paliativo.

Tratamiento
con
quimioterapi
a

Cualitativa

Nominal

¢ Ninguno

Neoadyuvant
e

¢ Adyuvante

s Paliativo

Tratamiento con
medicamentos
citotdxicos,
inmunoterapia o
terapia blanco en el
tratamiento inicial,
enla modalidad de:
neoadyuvante (antes
del tratamiento
radical ) adyuvante
(posterior al

tratamiento radical),
paliativo.

Recaida

Cualitativa

Nominal

Si
No

Presencia de tumor
neoplasico
confirmado

po
restudio de imagen o
histopatoldgico,
local,
regional o distancia.

Sobrevida libre
de recaida

Cuantitativ
a

Discreta

Meses

Tiempo

transcurrid
odesde el termino
deltratamiento
quirargico hasta la
presencia de
recurrencia en meses
o la ultima visita

de
seguimiento.

Sobrevida
global

Cuantitativ
a

Discreta

Meses

Tiempo transcurrido
desde el tratamiento
quiruargico inicial
hasta la muerte del
paciente o la ultima




visita de seguimiento.




MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: Descriptivo, analitico, longitudinal y retrospectivo.

Lugar: Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” Avenida Felix Cuevas 540 Colonia Del

Valle Delegacion Benito Juarez CP 03229 Ciudad de México.

Metodologia:

1. Seleccion de pacientes
Pacientes con diagndstico de sarcoma de partes blandas

2. Revision de expediente clinico
Se llenard una hoja de recoleccion de datos por cada paciente (ver anexo 2)

3. Creacion de la base de datos
Se registraran los resultados obtenidos en una matriz creada en Microsoft Excel de
acuerdo con lo descrito en el cuadro de variables.

4. Anilisis y conclusion:
Se aplicard estadistica descriptiva con medidas de tendencia central de los
resultados obtenidos y posteriormente serdn comparadas con lo descrito en la

literatura publicada.



PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Se obtuvieron las medidas de tendencia central media y mediana, los valores maximos y
minimos y la desviacion estandar para cada variable mediante el software Microsoft Excel.
Para realizar todas estas pruebas se utilizd el paquete estadistico SPSS Statistics® versién

25.0. de IBM

RESULTADOS

Se encontraron 28 casos clinicos de sarcomas de partes blandas de extremidades, con un
promedio de edad de 59.39 afios, valor maximo 86 afios, valor minimo 18 afios y una
desviacién estandar de + 15.72; de los cuales 39% de los pacientes correspondieron al

género masculino y consecuentemente 61% al género femenino.

En 23 de 28 pacientes si se realizd biopsia de manera preoperatoria. 35% correspondieron

al grado histologico 1, 25% correspondieron al grado histoldgico 2 y 35% al grado 3.

En cuanto al diagndstico imagenoldgico preoperatorio, 3 pacientes no contaron con estudio
alguno, a 2 pacientes se les realizé ultrasonido y 13 pacientes (46%) se les realizé tomografia
computarizada. En 35% (10 pacientes) se efectio Resonancia Magnetica. Cabe mencionar
gue en ningun caso se llevd a cabo Tomografia por Emisiéon de Positrones de manera
preoperatoria. El tiempo promedio entre el inicio de los sintomas y la blisqueda de atencién
médica fue de 8.21 meses. En cuanto al tiempo promedio de efectuar el diagndtico y llevar

a cabo el tratamiento quirudrgico fue de 3.07 meses.



Dentro de los resultados histopatoldgicos, se encontraron: Sarcoma Sinovial en 4 pacientes;
Liposarcoma en 8 pacientes; 2 casos de histiocitoma fibroso maligno; 2 tumores malignos
de la vaina neural; 5 casos de mixofibrosarcoma; 7 casos descritos como sarcoma

pleomorfico indiferenciado.

En cuanto al tipo de cirugia realizada, 6 de 28 pacientes (21.4%) fueron intervenidos
mediante reseccion marginal, a 15 de 28 pacientes (53.5%) se les realizé reseccion amplia 'y
en 2 de 28 pacientes (7.1%) se les practicé una reseccion radical. Tres pacientes, que
representan el 10.7%, fueron candidatos para perfusion aislada de la extremidad con

Melfalan.

Con relacién a la supervivencia, 10 de 28 pacientes se encuentran vivos sin evidencia de
actividad tumoral, asi como 10 de 28 pacientes se encuentran vivos con evidencia de
actividad tumoral. Correspondiendo a 35% cada uno. El 21.4% fallecié por actividad tumoral

7.1% fallecié debido a otras causas no relacionadas con la actividad tumoral.
y



ANALISIS Y DISCUSION

A pesar de contarse con guias de practica y consensos internacionales establecidos, no se
encontré una uniformidad en cuanto al manejo de sarcomas de partes blandas de
extremidades. Tal como describen Tavarez de la Paz LA, et al en nuestro pais la mayoria de
los pacientes con sarcomas de partes blandas son abordados y tratados por cirujanos no-
oncologos, con escasa experiencia. El manejo en un centro especializado ayuda a formular
un plan de tratamiento, en conjunto con una discusién ante un equipo multidisciplinario,
permitiendo monitorizar la calidad del proceso de desiciones clinicas dirigidas a maximar el

mejor tratamiento y sus resultados (22).

Un porcentaje nada desdefiable de pacientes son enviados a nuestro centro médico para
recibir tratamiento adyuvante con radioterapia, sin embargo, al realizarse estudios de
extensidén con un protocolo diagndstico adecuado, se evidencia enfermedad a distancia,
colocando al paciente en un escenario para tratamiento sistémico paliativo, con pobre
respuesta demostrada, tal como lo describen Judson |, y colaboradores en su ensayo clinico

aleatorizado fase 3. (23)

Se encontraron en la Sistema de Administracion Hospitalaria (SIMEF) cerca de 100 pacientes
con diagnodsticos sugestivos de sarcomas de partes blandas en extremidades. Dada la
naturaleza restrospectiva del estudio, Unicamente se encontraron 28 expedientes

compatibles con los criterios de inclusién previamente descritos en el protocolo. En un



futuro sera necesario el desarrollo de estudios prospectivos que permitan la recoleccion de

datos de manera adecuada, junto con un abordaje multidisciplinario.

CONCLUSIONES

Se describe una cohorte retrospectiva de 28 casos clinicos de sarcomas de partes blandas
en extremdiades describiendo sus caracteristicas de acuerdo a edad y genero, intervencion

quirurgica realizada y el diagndsico histopatoldgico reportado.

Los estudios de extensidn preoperatorios difieren de lo descrito en las guias internacionales,
por lo que a futuro la caracterizacion debe apegarse a éstas para la optimizacién de

recursos.

Se requiere de centros especializados donse se puedan llevar a cabo discusidnes ante
equipos multidisplinarios para disminuir la tasa de recurrencias, progresion de la

enfermedad y mejorar las tasas de supervivencia.






RECURSOS HUMANOS

RECURSOS

NOMBRE

CARGO

FUNCION

HORARIO

Dr. Hector Gurrola Machuca

Médico Adscrito de
Cirugia Oncologica

Seleccion de paciente y apoyo

en la redaccion del informe final.

Turno matutino.
Lunes a Viernes

Dr. Arturo Pabel Miranda Aguirre

Médico Adscrito de
Cirugia Oncologica

Disefio del protocolo, analisis
estadistico. Evaluacioén del
tratamiento empleado.

Turno matutino.
Lunes a Viernes

Dr. Paul Mondragoén Teran

Coordinacién de
Investigacion.

Evaluacion y analisis de
resultados.

Turno matutino.
Lunes a Viernes

Dra. Rebeca Pérez Cabeza de Vaca

Division de
Investigacion
Biomédica

Disefio del protocolo, analisis
estadistico. Redaccién del
informe final.

Turno matutino.
Lunes a Viernes

Dra. Stephany De Luna Jimenez

Residente de 3er Afio
de Cirugia Oncologica

Disefio del protocolo, analisis
estadistico.
Obtener resultados, andlisis y
conclusién.

Turno completo

RECURSOS MATERIALES

e Lapiz, calculadora, plumas, hojas de papel e impresiones

e Expedientes del Archivo Clinico

e Computadora con Microsoft Excel para la creacidén de base de batos y el paquete

estadisticos SPSS de IBM, aportados por los investigadores.

RECURSOS FINANCIEROS

Financiamiento por el investigador
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ANEXOS

ANEXO 1 CONSENTIMIENTO INFORMADO

14.1 Consentimiento informado.

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN SALUD.

NOMBRE DEL ESTUDIO: “ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO Y MOLECULAR DE LOS CASOS DE SARCOMA
DE PARTES BLANDAS ATENDIDOS EN EL CMN “20 DE NOVIEMBRE”

FECHA: México, D.F. a del mes de de202_

Por medio de la presente yo,

me encuentro en pleno uso de mis facultades mentales y toda capacidad de decisidn y declaro que se me ha
informado lo siguiente:

1. Generales
Se me hainvitado a participar en el estudio llamado “ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO DE LOS CASOS
DE SARCOMA DE PARTES BLANDAS ATENDIDOS EN EL CMN “20 DE NOVIEMBRE”a realizarse en Centro
Médico Nacional “20 de Noviembre™. Este estudio es estrictamente voluntario. Este documento de
consentimiento informado explica el motivo por el cual se esta realizando este estudio de investigacion y
cual seria el papel que yo tendria en caso de aceptar participar en él.
DESCRIPICION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

1. Propésito del estudio es conocer los datos clinicos, histopatoldgicos y epidemiolégicos de los

pacientes con sarcomaspartes blandas atendidos en el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre.

Se me ha explicado que los tejidos y 6rganos del cuerpo estan hechos de células. Las muestras histopatoldgicas
son fragmentos de tejido humano compuesto por multiples células, que al ser procesadas y observadas por el
médico patdlogo se define el diagndstico de un tipo de neoplasia.

El cancer resulta en alteraciones en el material genético de las células lo que produce cambios en la funcién de
las mismas, la produccion de clonas con estas alteraciones las cuales generan tumores de comportamiento
maligno. Algunos de estos tumores malignos son raros y poco estudiados, pero proyectos como el que me han
invitado a participar permiten obtener mayor conocimiento acerca de este tipo de neoplasias raras.

Se me ha explicado que mi participacidn consistird en compartir los datos de mi historia clinica y de los reportes de
histopatologia que contienen tejido de tumor maligno conocido como sarcoma de partes blandas, tomado de
las piezas quirurgicas de las cirugias, las cuales se encuentran almacenados en el servicio de Patologia.

Se me ha informado que por el diagnostico de cdncer de sarcoma de partes blandas que presento, se me invita
a participar en el estudio.

Colecta de muestras




e Se colectara informacidn del expediente clinico, que incluira su edad, diagnostico, historial de
enfermedades, tratamientos médicos y respuesta al tratamiento

¢COomo se manejaran mis muestras y registros médicos?

e Mis tejidos y registros médicos seran marcados con un cddigo para seguimiento.

e Solo el Dr. Arturo Pabel Miranda Aguirre tendra la informacidn que permita asociar el cédigo con su
nombre y datos personales y solo el sera el responsable de resguardar los datos.

e Todos su datos seran depositados en base de datos segura, donde nadie que no este autorizado podra
tener acceso a su informacién

éA donde irdn mis muestras e informacion?
e  Seran resguardados por el investigador principal del proyecto en una base de datos.
¢En donde se depositaran los resultados del analisis del proyecto?

e  Mis datos particulares nunca estaran disponible en esta base de datos publica.
e Los datos codificados de su expediente clinico estaran disponibles solamente a otros investigadores
interesados que hayan recibido aprobacién por parte de los responsables del proyecto.

éSeré contactada de nuevo en el futuro?

e Sise requiere obtener informacién adicional acerca de mi estado de salud, o alguna otra informacion,
uno de los investigadores me contactara para preguntarse si estoy dispuesta en colaborar con datos
adicionales.

¢éTiene algun costo participar en el proyecto?

e No tiene ningln costo mi participacion en el proyecto.

e No recibira ninglin pago por su participacién.

e  Mis muestras de tejido y su informacidn seran utilizadas Unicamente para fines de investigacién y en
ningun momento serdn utilizadas con fines comerciales.

e Silos resultados de la presente investigacién conducen al desarrollo de alguna nueva prueba
diagndstica o de un nuevo medicamento, yo no recibiré ninglin beneficio econdmico.

¢éCuales son los beneficios que obtengo por participar en el proyecto?

e Yono recibiré beneficios personales por mi participacion en el proyecto. La principal razén por la cual
yo quiero participar en el proyecto es la de contribuir a que se tenga un conocimiento mas profundo
en las neoplasias raras, en este caso en los sarcomas de partes blandas. Los resultados de este
proyecto podrian ser de utilidad para encontrar mejores formas de detectar y tratar el cancer de
sarcomas de partes blandas en la poblacién de derechohabientes del centro médico nacional 20 de
Noviembre del ISSSTE, por lo que mi participacidn ayudara a otros pacientes afectados por la misma
en enfermedad.

e Yono recibiré reportes personales acerca del estado de esta proteina en mi tumor.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes y molestias de mi
participacion en el estudio, que son los siguientes:

Riesgos y molestias:
a) Notiene ningun riesgo en mi salud, no se realizard biopsias adicionales.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme o retirar mi muestra biolégica del estudio en cualquier
momento en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencidn médica que recibo en el Instituto.



Elinvestigador principal se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre cualquier procedimiento
alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a responder cualquier pregunta
y aclarar las dudas que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o
cualquier otro asunto relacionado con la investigacién o con su tratamiento.

Asimismo, el investigador principal ha dado seguridades de que no se me identificara en las presentaciones o
publicaciones que deriven de este estudio y que los datos relacionados con mi privacidad serdn manejados en
forma absolutamente confidencial. Para cumplir la anterior, el investigador utilizara para la creacion de la base
de datos (que tendran mi informacidn clinica) numero de folio (NO empleara mi nombre) para identificarme y
de esa forma conservar mi anonimato.

Datos del investigador principal a los cuales puedo comunicarse en caso de dudas o preguntas relacionadas
con el estudio: Dr. Arturo Pabel Miranda Aguirre, Teléfono de contacto: 52005003, extension 14618.
Domicilio de contacto: Subdireccidn de Ensefianza e Investigacién del Centro Médico Nacional “20 de
Noviembre”, ISSSTE, Av. San Lorenzo #502, Colonia del Valle, Del. Benito Juarez, CP 03100, México D.F.

Dr. Ricardo Ortega Pineda. Presidente del Comité de Etica en Investigacion del Centro Médico Nacional “20
de Noviembre”: ler piso del Edificio “D”, de Ensefianza e Investigacién. Ubicado en la calle Av. San Lorenzo
#502, Col. Del Valle, Del. Benito Juarez. CP 03100, México D.F. Teléfono de contacto: 52005003. Ext 14629-
14622.

CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO.
Por lo anterior declaro que:
e Estoy de acuerdo en participar en el proyecto y donar en forma voluntaria mis tejidos normales y
tumorales para el mismo.
e Estoy de acuerdo en que se colecte informacién de mi expediente médico para ser utilizado en
este y otros proyectos de investigacion en cancer.
e Estoydeacuerdo en que los resultados de este proyecto se depositen en una base de datos segura.
e Entiendo que miinformacién podra ser usada para este proyecto de investigacién en cancer.
e Estoydeacuerdo en que se me contacte en el futuro, si el proyecto requiere colectar informacion
adicional acerca de mi estado de salud.

PARTICIPANTE: Confirmo haber recibido informacién suficiente y clara sobre el estudio propuesto, doy mi
autorizacidn para ser incluido en este proyecto de investigacién, reservandome el derecho de abandonarlo
en cualquier momento si asi lo decido. Se me ha informado ampliamente, que cualquier duda puedo
recurrir al investigador principal, Dr. Aturo Pabel Miranda Aguirre, en el servicio de oncologia quirurgica 22
piso Torre B, del Centro Medico Nacional “20 de Noviembre”, al telefono 5200 5003. También puedo
comunicarme con el Dr. Ricardo Ortega Pineda. Presidente del Comité de Etica en Investigacion del Centro
Meédico Nacional “20 de Noviembre”: 1er piso del Edificio “D”, de Ensefianza e Investigacidn. Ubicado en |a
calle Av. San Lorenzo #502, Col. Del Valle, Del. Benito Juarez. CP 03100, México D.F. Teléfono de contacto:
52005003. Ext 14629-14622.

Si procede: Asi mismo manifiesto que se ha obtenido el ASENTIMIENTO del menor a mi custodia, para
participar voluntariamente en el proyecto de investigacion.

Nombre y firma del Participante o Representante legal.
Parentesco:

Domicilio.

TESTIGOS:




(1) Nombre y firma (2) Nombre y firma
Parentesco: Parentesco:
Domicilio. Domicilio.

INVESTIGADOR O MEDICO QUE INFORMA:

Le he explicado al Sr (a) , la naturaleza y los
propdsitos de la investigacion, asi como los riesgos y beneficios que implica su participacién. He dado
respuesta a todas sus dudas, y le he preguntado si ha comprendido la informacién proporcionada, con la
finalidad de que pueda decidir libremente participar o no en este estudio. Acepto que he leido, conozco y
me apego a la normatividad correspondiente para realizar investigacién con seres humanos, que pondré
el bienestar y la seguridad de los pacientes sujetos de investigacion, por encima de cualquier otro objetivo.

INVESTIGADOR RESPONSABLE.

Nombre y firma
Teléfono de contacto:

El documento se expide por duplicado, entregando una copia al participante.

AVISO DE PRIVACIDAD

TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: “ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO Y MOLECULAR DE LOS

CASOS DE SARCOMA DE PARTES BLANDAS ATENDIDOS EN EL CMN “20 DE NOVIEMBRE”

Numero de registro:
El presente Aviso de Privacidad tiene como objeto informarles sobre el tratamiento que se le dara a sus
datos personales cuando los mismos son recabados, utilizados y almacenados.




Investigador responsable de recabar sus datos personales, de su uso y proteccion:

Nombre: Dr. Arturo Pabel Miranda Aguirre

Domicilio de contacto: Av. Félix Cuevas No. 540, Colonia Del Valle, Delegacién Benito Juarez, C.P. 03229,
Ciudad de México; Teléfono: 52005003

Su informacidn personal serd utilizada con la finalidad de informarle cualquier eventualidad en relacién a
los estudios realizados para lo cual requerimos obtener los siguientes datos personales: teléfono de
contacto: , estos datos son considerados como sensibles de acuerdo a la Ley
Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

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 seran tratados bajo medidas de seguridad y
garantizando siempre su confidencialidad. En el caso de este proyecto las medidas que se tomaran para
ello, su nombre no sera usado en ninguno de los estudios, las muestras biolégicas obtenidas no contendran
ninguna informacién personal y se codificardn con un nimero de serie para evitar cualquier posibilidad de
identificacion. Los cddigos que identifican su muestra o informacién estara almacenada y solo disponible
al investigador titular quienes estan obligados por ley a no divulgar su identidad. Los datos que usted nos
proporcione no serdn compartidos con otras instancias o instituciones y Unicamente seran usados por el
equipo de investigadores para este proyecto.

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 responsable Dr. Pabel Miranda Aguirre, o con el Presidente del Comité de Etica
en Investigacién del CMN “20 de Noviembre Dr. Ricardo Ortega Pineda. Tel. 520025003

DECLARACION DE CONFORMIDAD: Manifiesto estar de acuerdo con el tratamiento que se dard a mis
datos personales

Nombre y firma del sujeto de investigacion o
paciente:

Fech

14.2 Conflicto de intereses.

Los investigadores declaran no tener conflicto de intereses para la realizacion de la presente
investigacion.
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