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Resumen

Introduccién:

El tumor phyllodes es una neoplasia fibroepitelial que asemeja en la histologia a los
fibroadenomas. Es poco frecuente, pues representa del 0.3-0.9% de los tumores mamarios y del 2-
3% de todos los tumores fibroepiteliales mamarios. Se puede clasificar en benigno, limitrofe o
maligno. La base del tratamiento de este tumor, sin metastasis, es la reseccién completa del tumor
con margenes amplios y, con metastasis; se considera tratamiento quirdargico radical, la reseccion
del tumor primario mas la metastasectomia cuando es factible con o sin tratamiento médico
adyuvante.

Objetivo: Describir las caracteristicas clinicas, patolégicas, recurrencia y sobrevida global de las
pacientes con tumores phyllodes tratadas en el Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional
Siglo XXI del 2015-2023

Material y métodos:

Estudio observacional, transversal, descriptivo y retrolectivo en pacientes con tumores phyllodes
tratados en el Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI. El residente
investigador, identificara de la base de datos del registro de intervencion quirirgica del servicio de
tumores de mama y de los expedientes de estas pacientes; las caracteristicas clinicas, tipo de
tratamiento, evolucién, recurrencia de la enfermedad, periodo libre de recurrencia y mortalidad. Los
datos serdn analizados en SPSS v26 y se realizara estadistica descriptiva. Este protocolo sera
sometido al comité de ética e investigacién del Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional
Siglo XXI.

Resultados:

Se analizaron un total de 16 pacientes, la media de edad fue de 42.8 afios +£10.6, 25.5% tenian
antecedente de DM2 y 18.8% HAS, el tipo histologico benigno se reporté en 56%, maligno 25% y
limitrofe 18.8%, la cirugia conservadora represento el 50% del tratamiento, la adyuvancia se
desarroll6 en 25%, la recurrencia se reportd en 6.3%, las metastasis ocurrieron en 25%, 2 de ellas
a pulmoén, y 2 a hueso: parrilla costal y esternén. El porcentaje de defunciones asociadas a tumor
Phyllodes fue de 13%, La tasa de supervivencia obtuvo una estimacion de un total de 83.4 meses
IC95% (68.08 — 98.7). Las defunciones ocurridas por tumor Phyllodes tuvieron un seguimiento de
24 meses y 72 meses al momento de reportar la defuncién, la tasa de supervivencia para el tipo
histolégico benigno y limitrofe fue del 100%, para el tipo histol6gico maligno fue del 50%.



Antecedente cientifico o marco tedrico.

El tumor phyllodes es una neoplasia fibroepitelial que asemeja en la histologia a los
fiboroadenomas. Es poco frecuente, pues representa del 0.3-0.9% de los tumores mamarios y del 2-
3% de todos los tumores fibroepiteliales mamarios. Se estima una incidencia en la poblacion
general de 2.1 por millén de habitantes; aunque, en poblacion latina, se ha observado un aumento
de hasta 2.8 casos por millébn de personas. La edad de aparicidn suele ser entre 35-55 afios. Es
poco comUn en varones (1).

El crecimiento de este tumor se basa en dos fases: una primera fase larga de crecimiento lento y la
segunda fase corta de crecimiento rapido. Su tamafio varia de cm a lesiones que abarcan toda la
mama (1). El tamafio del tumor es variable, siendo en promedio desde 4-7 cm (2).

Con respecto a la clinica, el 80% de las lesiones son palpables; mientras que en el otro 20%, las
lesiones sin asintomaticas y solo se detectan durante los exdmenes de rutina mamograficos. Se
presenta como un tumor firme, mévil, voluminoso, no adherido a planos profundos ni a la piel; es
redondeado o lobulado y puede localizarse en cualquier cuadrante de la mama. La mayoria no
cuenta con ganglios linfaticos palpables, las cuales solo se observan en el 20% de los casos, y
puede presentar o no, alteraciones en el complejo areola-pezdn. La velocidad de crecimiento
tumoral varia desde semanas a afios (1). En los casos de malignidad, los tumores se pueden
presentar como Ulceras y fijacion a la pared del térax. En general, cualquier crecimiento rapido de
la mama en una mujer de 35 0 mas afios, debe llamar a la sospecha de este tumor (2).

En los estudios de imagen, este tumor se presenta en la mastografia como un nédulo oval o
lobulado, con mérgenes circunscritos, con alta densidad, con o sin calcificaciones, heterogéneo (1).
En el caso de los tumores malignos, se ha demostrado que un tamafio tumoral de mas de 3 cm es
muy probable que se deba a malignidad (3).

En ultrasonido mamario es caracteristico la presencia de un nédulo soélido, lobulado, hipoecogénico
0 heterogénea (mixta); puede presentar sombra acustica posterior, reforzamiento o ausencia de
esta. 23% de los casos presenta areas quisticas en el interior del tumor (1). Dentro de las
caracteristicas que nos deben hacer sospechar de malignidad del tumor phyllodes se encuentran:
la forma irregular, el tamafio del tumor y la presencia de espacios quisticos dentro del tumor (3).

En la resonancia magnética, se pueden observar datos de malignidad, tales como: gran masa
sélida, intensidad baja de la sefial o igual a la del tejido mamario normal en secuencias
potenciadas en T2 o intensidad de la sefial superior a la del tejido mamario normal en imagenes
potenciadas en T1. En su interior se logran observar cambios quisticos con pared irregular, con
coeficiente de difusién bajo. En secuencia T1 reforzada con gadolinio, se observa un patrén de
reforzamiento heterogéneo y curva cinética tipo Ill en la porcién solida. Cuando se trata de un
tumor benigno, se puede observar morfologia lobulada, con bordes bien circunscritos, areas
quisticas internas y septos hipointensos en imagenes ponderadas en T1 e hiperintensas en T2, con
curva cinética tipo | o 1l (1). Las caracteristicas que nos permiten sospechar de la malignidad de un
tumor phyllodes son: cambios quisticos con pared irregular, intensidad de la sefial tumoral baja o
igual a tejido fibroglandular normal en las imagenes T2 (3)

El diagnostico definitivo del tumor phyllodes es histoldgico, con muestras obtenidas por medio de
agujas de corte, lo que permite apreciar mejor el doble componente tumoral, la proporciéon en que
ambos estan presentes, evaluar el recuento mitético y la extension de la necrosis. Estos tumores
se componen bifasicamente de elementos epiteliales y estromales que exhiben un patrén de
crecimiento intracanalicular, con proyecciones semejantes a folias; contienen un gran numero de
fibroblastos fusiformes, con componente estromal que varia de un tumor a otro. Se caracteriza por
espacios lineales epiteliales que se proyectan dentro del estroma. En la inmunohistoquimica se
utilizan las proteinas p53 y Ki 67 >10%, ambos se asocian a malignidad y alto grado de recidiva en
el caso de tumores benignos (1,2,4).



El tumor phyllodes se puede clasificar en benigno, limitrofe o maligno. Los benignos muestran poco
pleomorfismo celular, mitosis <5 por 10 campos de alto poder, margenes circunscritos, con
estroma uniforme, estan bien definidos, la celularidad del estroma es leve, sin presentar
uniformidad o caracteristicas difusas, sin sobrecrecimiento estromal o elementos heterélogos que
nos hablen de malignidad. Los tumores limitrofes presentan pleomorfismo celular y mitosis
intermedia de 5 a 9 por 10 campos de alto poder, con una expresién del estroma heterogéneo, son
bien definidos y focalmente permeativos, la celularidad del estroma no es uniforme o difusa, se
observa sobrecrecimiento estromal muy focal y no presenta elementos heterélogos de malignidad.
Las formas malignas de este tumor se presentan con gran pleomorfismo celular, son permeativos,
con una hipercelularidad marcada, con abundante mitosis de hasta mas de 10 por campo de alto
poder, margenes infiltrantes y estroma sarcomatoso; se ha descrito que 10-30% de todos los
tumores phyllodes son malignos, con una edad de presentacién a los 50 afios; 80% se presentan
como enfermedad localizada, 8.2% como enfermedad regional o con afeccion a ganglios linfaticos
0 extension directo dentro del tejido adyacente y 1.5% llegan con enfermedad metastasica. Otro
tipo de clasificacion es en grado |, II, y lll (1). Solo un cuarto de los tumores va a presentarse como
malignos, mientras que los tumores benignos y limitrofes se observan en el 60-75% de los casos
(2,4).

Los diagnosticos diferenciales de este tumor son los fibroadenomas, adenomas tubulares,
angiosarcomas (1).

La base del tratamiento de este tumor, sin metastasis, es la reseccion completa del tumor con
margenes amplios de resecciéon (1). La lumpectomia vs mastectomia permanecen como los
tratamientos de eleccién con 1 cm de margen para todos los tipos de tumores phyllodes; sin
embargo, el tratamiento de las estirpes malignas sigue en controversia. El tratamiento
recomendado por las pautas de la NCCN para el tumor phyllodes maligno es la escisién quirdrgica
completa con margenes de 1 cm sin biopsia del ganglio linfatico centinela. La mastectomia total
solo se recomienda en los casos que no se pueda obtener margenes de 1 cm de manera
adecuada o si los cambios en la estética de la mama serian inaceptables para la paciente (2,5).

Se ha demostrado que la reseccion amplia y la mastectomia son equivalentes en términos de
supervivencia general y recurrencia en grandes estudios basados en bases de datos de tumores
phyllodes malignos. En la literatura se han establecido tasas de recurrencia local del 31,5%
después de margenes de reseccion positivos en la cirugia indice. La conservacion de la mama es
apropiada para la variedad maligna y benigna de tumores phyllodes con margenes positivos o
estrechos siempre y cuando la cirugia conservadora ofrezca el resultado estético deseado y el
margen de reseccion adecuado. La tasa de recurrencia local es el principal desafio en los tumores
phyllodes malignos y limitrofes, que es de hasta el 60 % cuando se realiza un seguimiento de 9
afos con un tiempo medio de recurrencia de 20 + 13,4 meses en el tumor phyllodes maligno, y es
del 21 al 36 % incluso con 1 margenes cm. Los pacientes que tenian tumores méas grandes, un afo
posterior al diagnéstico y aquellos que se sometieron a una estadificacion axilar tenian mas
probabilidades de recibir radiacion. La positividad del receptor de estrogeno y progesterona se ha
descrito en el 58 % y el 75 % de los tumores phyllodes, respectivamente, pero no se ha obtenido
ningun beneficio definido de la terapia hormonal. No se recomienda el uso de quimioterapia de
rutina para el tumor phyllodes maligno en el algoritmo de tratamiento estandar, pero se puede
considerar en circunstancias extremas, como tumores grandes o compromiso de estructuras
secundarias, como la pared toracica. Sin embargo, el beneficio de dicho uso no estd bien
documentado ni recomendado por las pautas de NCCN sobre el manejo de tumores phyllodes
malignos (2,6,7).

El tiempo medio hasta la recurrencia de benignos, limitrofes y tumor phyllodes maligno se informa
como 20,2 + 12,1, 16,9 + 10,8 y 20,3 + 19,0 meses, respectivamente. El seguimiento estrecho de
estas lesiones es esencial para identificar recurrencias. Las recurrencias locales son mas comunes
gue la recurrencia metastasica, pero no estan asociadas con una disminucion de la supervivencia y
pueden curarse con lumpectomia o mastectomia, mientras que la enfermedad metastasica tiene un
peor pronéstico (2). La tasa de recurrencia local va desde 10 a 40%, lo cual se relaciona con la
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extension de la cirugia inicial, donde los tumores malignos son los de mayor recurrencia. La
recidiva local se presenta en los primeros afios posteriores a cirugia e histolégicamente se
presentan como el tumor inicial. Esta puede ser controlada con la escisién ampliada del tumor. En
ocasiones, la recidiva local puede aparecer como enfermedad generalizada de la pared toracica
con invasién directa del parénquima pulmonar subyacente. A pesar de la completa reseccion del
tumor primario, el 22-30% de los tumores limitrofes y malignos presentan metastasis,
principalmente en tejido blandos, hueso y pleura. Dentro de los factores de riesgo de metéstasis se
encuentran: sobrecrecimiento estromal, atipia estromal, actividad mitotica, margenes del tumor y
elementos estromales heterélogos (1,8). Las vias de diseminacion tumoral son hematégenas (2).
La sobrevida a 10 afios del tumor phyllodes benigno es del 79%, en comparacion con el 42% de la
variante maligna (1,2,8).

Yu C y cols. Realizaron un meta-andlisis del tratamiento de tumor phyllodes. Recuperaron 52
estudios. Las tasas de recurrencia estimadas agrupadas de tumores benignos, borderline y
malignos fueron 7,1 %, 16,7 % y 25,1 %, respectivamente. Los margenes quirdrgicos de 1 mm
(odds ratio [OR]: 0,4, intervalo de confianza [IC] del 95 %: 0,27-0,61) y 1 cm (OR: 0,45, IC del 95
%: 0,15-0,85) dieron como resultado tasas de recurrencia significativamente mas altas. La
radioterapia adyuvante posoperatoria redujo significativamente la tasa de recurrencia de los
tumores malignos en relacion con la ausencia de radioterapia (P = 0,034), pero no redujo
significativamente las tasas de recurrencia de los tumores en general y limitrofes. En cuanto a las
caracteristicas clinico-patoldgicas, la atipia e hipercelularidad estromal moderada o severa, el
sobrecrecimiento estromal, el numero mitdtico de 5, la necrosis tumoral, el borde tumoral y el
estado del margen se determinaron como factores prondésticos independientes para la recurrencia,
excepto un tamafio tumoral de 5 cm (9).

Co M y caols, realizaron un estudio retrospectivo de 15 afios para describir el comportamiento y
factores que afectan los resultados del tumor phyllodes. Se revisaron las historias clinicas y
patologicas de 465 pacientes con 469 tumores phyllodes, entre 1998 y 2014. La mediana de edad
de aparicién fue de 44 afios (rango 12-86 afios). 281 (59,9%) tumor phyllodes fueron benignos, 124
(26,4%) borderline y 64 (13,6%) malignos. Aproximadamente la mitad de todos los tumores
phyllodes (239, 51,5 %) tenian entre 2 y 5 cm, mientras que otros 186 (40,1 %) tenian un tamafio >
5 cm. La mayoria (84,6%) fueron radiologicamente benignos. La cirugia conservadora de mama
(CCM) fue factible en 384 (82%) pacientes, mientras que 84 (18%) pacientes se sometieron a
mastectomia. El andlisis multivariante encontré que el margen quirdargico positivo (P<0.001) y CCM
(P<0.001) fueron los unicos factores de riesgo significativos para la recurrencia local, mientras que
el tamafio grande del tumor (P=0.008) y el TP maligno (P<0.001) fueron los Unicos factores de
riesgo significativos para la metastasis. El pronéstico a largo plazo de los TP benignos y limitrofes
fue excelente. Después de una mediana de intervalo de seguimiento de 85 meses (rango 12 180
meses), la supervivencia especifica de la enfermedad del TP benigno, limitrofe y maligno fue del
99,6 %, 100 % y 90,6 %, respectivamente (10).

Belkacémi Y y cols, realizaron un estudio retrospectivo para identificar mejor los factores
prondsticos para el control local y la supervivencia, asi como el papel de las diferentes opciones
terapéuticas, para los tumores filodes, una rara neoplasia fibroepitelial de la mama. Después de
una mediana de seguimiento de 106 meses, las tasas de recurrencia local (LR) y metastasis a
distancia fueron del 19 % y 3,4 %, respectivamente. En el grupo maligno y borderline (n= 159), la
Radioterapia disminuyé significativamente la LR (p= 0,02), y la mastectomia total tuvo mejores
resultados que la cirugia conservadora de mama (p= 0,0019). El analisis multivariado revelo
histologia benigna, margenes negativos y ausencia de enfermedad residual después del
tratamiento inicial y la administracion de radioterapia como factores prondsticos favorables
independientes para el control local; histologia benigna y bajo nimero de mitosis para
supervivencia libre de enfermedad; y tamafio tumoral patolégico </= 3 cm y sin necrosis tumoral
para la supervivencia general. En el analisis multivariado de subgrupos malignos y limitrofes, la
mastectomia total fue el Unico factor prondstico independiente favorable para la supervivencia libre
de enfermedad (11).



Onkendi E y cols, realizaron un estudio prospectivo para definir el tratamiento quirdrgico 6ptimo e
identificar los factores asociados con el resultado. La mediana de edad de los pacientes fue de 47
afos. Para 32 pacientes, el tratamiento quirirgico definitivo fue la escision local amplia: 27 con
margenes >/= 1 cm y 5 con margenes < 1 cm. Treinta y cinco se sometieron a una mastectomia.
Dos pacientes recibieron radioterapia después de una escisién local amplia y dos después de una
mastectomia con margenes microscopicamente positivos. Después de una mediana de
seguimiento de 10 afios, 16 pacientes (24 %) recurrieron localmente (8 después de la mastectomia
y 8 después de una escision local amplia). El tipo de tratamiento y la extensién del margen no
afectaron la recurrencia local. Quince pacientes (22 %) desarrollaron enfermedad a distancia. En
general, la supervivencia libre de enfermedad a los 5 afios fue del 67,9 % y la supervivencia
especifica del cancer del 80,1 %. El tamafio del tumor [5 cm, tasa mitética >/= 10/10 campo de alta
potencia, sobrecrecimiento estromal y celularidad (todas p < 0,05) predijeron la ausencia de
enfermedad, mientras que la supervivencia especifica del cancer se asocié con las Ultimas tres
variables. La supervivencia especifica del cancer disminuyé en las pacientes sometidas a
mastectomia, que tenian una probabilidad significativamente mayor de albergar tumores con
caracteristicas adversas (12).

Brenes J y cols, realizaron un estudio para describir la casuistica de su centro en los Gltimos 13
afios, de acuerdo con un manejo clinico-quirargico y control local del tumor phyllodes, segun el
grado tumoral. La media de edad de los pacientes al diagndstico fue de 41 afios (+ 13.3). se realiz6
una primera cirugia conservadora en todas las pacientes (N=34), y en 17 casos, segundas cirugias
(50%). en 7 casos fueron mastectomias: 5 mastectomias simples y 2 mastectomias con
linfadenectomia axilar. 3 casos de mastectomia se realizaron en tumor phyllodes benigno y tamafio
tumoral voluminoso (12%) para lograr un buen resultado estético y en 2 pacientes con tumores
phyllodes malignos (33.3%). En los otros 2 casos, ademas de la mastectomia se realizé una
linfadenectomia axilar, en un caso por tumor phyllodes maligno con histologia agresiva ye n otro
por recidiva voluminosa de tumor phyllodes benigno, sin evidencia de enfermedad en ambos
vaciamientos axilares. En el andlisis univariable hubo diferencias significativas en la necrosis
histolégica encontrada en los tumores phyllodes malignos. Las recidivas locales aparecieron en 8
pacientes (23.5%), principalmente durante los 2 primeros afios de seguimiento (13).

Mitus J y cols, realizaron un estudio en el cual reportan su experiencia en el tratamiento de los
tumores phyllodes malignos. La edad media fue de 50 afios (21 76), y el tamafio medio del tumor
fue de 6 cm. Treinta y cuatro (48,6%) pacientes fueron tratadas con mastectomia total y 36 (51,4%)
fueron tratadas con cirugia conservadora de la mama (tumorectomia o escisién local amplia). Los
margenes quirdrgicos microscépicos estaban libres de tumor en todos los casos. En 64 (91,4%)
pacientes, los margenes fueron =21 cm. Las restantes 6 (8,6%) pacientes tratadas con cirugia
conservadora de mama los margenes fueron < 1 cm y posteriormente se realiz6 radioterapia. Entre
70 pacientes, 58 (82,9%) no tenian evidencia de enfermedad después de 5 afios. La extensién de
la cirugia no se relaciond significativamente con las tasas de supervivencia sin evidencia de
enfermedad a los 5 afios (82,4 % de pacientes hospitalizadas que se sometieron a mastectomia y
83,3 % de pacientes que se sometieron a cirugia conservadora de mama solamente o cirugia
conservadora de mama con irradiacién adyuvante). Las tasas de supervivencia a 5 afios sin
evidencia de enfermedad en los grupos de cirugia conservadora de mama (margen libre de tumor
21 cm) y cirugia conservadora de mama con irradiacion (margen libre de tumor <1 cm) fueron
idénticas (83,3 %). Sus datos respaldan el uso potencial de la cirugia conservadora de mama en
pacientes con tumor filodes maligno. La mastectomia esta indicada sélo si no se pueden obtener
margenes libres de tumor mediante cirugia conservadora de la mama. Se puede considerar la
radioterapia adyuvante si los margenes libres de tumor son <1 cm (14).

Zeng Sy cols, realizaron una revision sistemética y meta-analisis para determinar el efecto de la
radioterapia adyuvante en los tumores phyllodes limitrofes y malignos. Observaron que los
pacientes que recibieron terapia adyuvante tuvieron un riesgo relativo menor de recurrencia local
(HR 0.43, 1C95%:0.23-0.64). La diferencia del riesgo absoluto fue de 10.1% (IC95%: 4.9-17.6), lo
cual correspondio a un nimero necesario a tratar de 10. Tambiéns e observé una disminucién de
la recurrencia local en pacientes con tumores phyllodes limitrofes y malignos cuando recibian
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radioterapia andyuvante y cirugia conservadora de mama (HR:0.31, 1C95%:-0.10-0.72). Sin
embargo, no se demostré cambios en la sobrevida total o en la sobrevida libre de enfermedad
entre los pacientes con tumor phyllodes limitrofes y malignos (15).

Taira N y cols, revisaron los resultados de la exéresis de tumores filoides para investigar los
factores implicados en la recurrencia local y determinar la indicacion de reextirpacién en casos con
mufidn positivo en 45 pacientes. La mediana de edad fue de 45 afios (rango 28-75) y el tamafio del
tumor fue de 1-17 cm (mediana de 3,5 cm). Los diagndsticos anatomopatolégicos fueron benigno,
borderline y maligno en 31, cinco y nueve casos, respectivamente, y el mufién quirdrgico fue
negativo en 27 lesiones y positivo en 15. La mediana de seguimiento fue de 101 meses (rango 1-
273), con recidiva local en seis casos y metastasis a distancia en uno. La tasa libre de recidiva
local fue del 88, 88 y 84% vy la tasa libre de enfermedad fue del 85, 85y 81% a los 5, 10 y 15 afios,
respectivamente. La supervivencia global a 10 afios fue del 97%. En el andlisis univariado, un
margen quirdrgico positivo, el crecimiento excesivo del estroma y la clasificacion histolégica fueron
factores predictivos de recurrencia local después de la cirugia de conservacion mamaria (P =
0,0034, 0,0003, 0,026). Un mufion quirdrgico positivo fue el Gnico predictor independiente de
recidiva local en el analisis multivariante (RR 0,086; IC 95 % 0,01-0,743, P=0,012). El
sobrecrecimiento estromal fue un factor predictivo de recidiva local en los casos con margen
quirargico positivo (P= 0,0139) (16).

Chen WH vy cols, exploraron los factores clinicos patolégicos asociados con el resultado y la
metastasis en 172 casos de tumores phyllodes. El seguimiento medio fue de 71 meses (rango 7-
237). La edad media fue de 37 afios (rango 11-73). La mayoria de los tumores se encontraron en
el cuadrante superior externo (46,0 %), con igual propensidn a ocurrir en cualquiera de las mamas
(48,8 % frente a 50,0 %). Los diagnosticos anatomopatoldgicos incluyeron 131 lesiones benignas,
12 limitrofes y 29 malignas. Diecinueve pacientes (11%) tuvieron recidiva y tres (1,7%) metastasis.
El diagnéstico inicial de los 19 tumores recurrentes fue benigno. La edad, el abordaje quirlrgico, la
actividad mitotica y el margen quirdrgico se correlacionaron significativamente con la recidiva (P=
0,029, 0,020, 0,048 y 0,00018, respectivamente). La celularidad del estroma, el crecimiento
excesivo del estroma, la atipia del estroma, la actividad mitética, el margen del tumor y los
elementos del estroma heterbélogos se correlacionaron significativamente con las metéstasis (P =
0,032, 0,00008, 0,000002, 0,004, 0,005 y 0,046, respectivamente). La mamografia y el eco de
mama no fueron fiables para diferenciar los tumores Phyllodes de los fibroadenomas (6,9 % frente
a 37,9 % y 3,3 % frente a 45 %, respectivamente). La seccién congelada fue de valor limitado
(41,6%). Queda por definir el papel de la radioterapia y la quimioterapia adyuvantes. La escision
local, la escision amplia o la mastectomia con margenes quirlrgicos negativos arrojaron tasas altas
de control local (88,7 %, 88,2% y 100%, respectivamente), pero la escisiéon local se asocioé con un
porcentaje relativamente alto de margenes quirlrgicos positivos (18,3 %). Se realizaron un total de
42 mastectomias radicales modificadas. Las razones de estos procedimientos incluian un
diagndstico de malignidad en la seccién congelada o porque los tumores eran tan grandes que se
asumio que eran carcinomas. No se encontraron metéstasis en ganglios linfaticos axilares. Quince
pacientes de nuestra serie tenian tumores con margen tumoral infiltrante, sobrecrecimiento
estromal severo, atipia y celularidad. Los tres pacientes con metastasis (3/15) estaban en este
grupo. La presencia de metastasis se correlaciond significativamente con este grupo (P =
0,0000038) (17).

Son muy pocos los estudios en Mexico sobre tumor phyllodes, y la mayoria de ellos son reportes
de caso con revision de literatura, sin embargo, de los mas llamativos por el enfoque descriptivo
tenemos el de Pinedo AV y cols quienes describieron la experiencia de 12 afios en la unidad de
oncologia del Hospital General de Puebla con una muestra de 37 pacientes que corresponde al
1.4% de la incidencia en esa institucion y de los cuales el 18.9% fueron de estirpe maligna. Con
edad promedio de 39 afios (13 a 61) y practicamente 30 de las 37 pacientes alcanzaron sobrevida
a 5 afios, el resto menciona perdio seguimiento. (18)

Planteamiento del problemay pregunta de investigacion.
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El tumor phyllodes es una neoplasia rara del tejido mamario. Puede presentarse en 3 formas
histolégicas: benigno, limitrofe, maligno.

Por la rareza de la enfermedad, no existen estudios suficientes que nos describan las formas
clinicas y patolégicas de las pacientes, progresion de la enfermedad, tipo de tratamiento,
resultados pos-tratamiento y prondstico.

El tratamiento es principalmente quirdrgico, que, dependiendo de la literatura, puede ser con
reseccion amplia, cirugia conservadora de mama, mastectomia total valorando acorde al estado
ganglionar en axila la linfadenectomia e incluso tratamiento adyuvante con radioterapia o
guimioterapia.

En nuestro hospital, a pesar de ser un centro de referencia nacional, no se han realizado estudios
que describan la experiencia terapéutica de estos tumores; asi como los resultados posteriores al
tratamiento, el tipo de tumor phyllodes mas frecuente en nuestra poblacién, tasa de recurrencia y
mortalidad, entre otros.

Por lo anterior, se realiza la siguiente pregunta de investigacion:

¢,Cudles son las caracteristicas clinicas, patolégicas, recurrencia y sobrevida global de las
pacientes con tumor phyllodes tratados en el Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional
Siglo XXI del 2015-2023?

Justificacion

El tumor phyllodes es una neoplasia fibroepitelial que asemeja en la histologia a los
fibroadenomas. Es poco frecuente, pues representa del 0.3-0.9% de los tumores mamarios y del 2-
3% de todos los tumores fibroepiteliales mamarios.

Se pueden clasificar en benignos, limitrofes y malignos, de acuerdo con sus caracteristicas
histopatolégicas. Cada uno de estos tumores tiene su propia forma de abordaje terapéutico. Desde
escision amplia o cirugia conservadora de mama en el caso de los tumores benignos, hasta el uso
de adyuvantes como radioterapia y/o quimioterapia en las variantes limitrofes o malignas. Todos
con resultados diferentes en cuanto a sus tasas de recurrencia, tiempo libre de la enfermedad y
sobrevida total.

En México, los pocos trabajos de investigacién que abordan esta patologia estan realizados en
reportes de caso y son de hospitales no IMSS que atienden a una menor poblacion que la nuestra,
por lo que se carece de datos institucionales acerca de los tipos histolégicos de tumor phyllodes
mas frecuentes, el tipo de tratamiento empleado en cada uno de ellos y los resultados post-
tratamiento.

El Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI, es un hospital de referencia
nacional, donde se cuenta con la multidisciplina, por lo que el describir la experiencia en el manejo
de este tipo de tumores, brindara las bases para el tratamiento en un futuro.

Este estudio es factible puesto que nuestro hospital es un centro oncolégico de referencia, el cual
brinda atencién dirigida a estos pacientes, seguimiento continuo y tratamiento especializado.
Ademas, tiene suficiente poblacién para llevar a cabo este estudio. Realizarlo es de bajo costo,
puesto que no se requieren estudios extra de laboratorio o imagen, solo los registros electronicos
de estos pacientes, ya que se trata de un estudio, transversal, descriptivo y retrolectivo.

Realizar este estudio permitird determinar las caracteristicas clinicas, el tratamiento, la recurrencia
y sobrevida global de las pacientes con tumor Phyllodes tratados en el Hospital de Oncologia del
Centro Médico Nacional Siglo XXI del 2015-2023 y permitira dar un aporte nacional e internacional
sobre el conocimiento de esta enfermedad en la poblacién mexicana.

Objetivos

Principal:
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Describir las caracteristicas clinicas, patoldgicas, recurrencia y sobrevida global de las pacientes
con tumor phyllodes tratados en el Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI del
2015-2023

Secundarios:
Describir la frecuencia de presentacion (benigno, limitrofe y maligno).

Conocer la edad de presentacion del tumor phyllodes en el grupo de pacientes incluidos en el
estudio.

Conocer el tipo de tratamiento que se otorga a las pacientes (quirdrgico, radioterapia o
quimioterapia)

Conocer la tasa de recurrencia y supervivencia global de las pacientes.

Hipoétesis de trabajo

Por el disefio del estudio, no requiere.

Material y métodos

Fecha de inicio y conclusién: Desde su aprobaciéon — Hasta Octubre 2023.
Ambito: Hospitalario

Tipo de estudio: Estudio transversal y descriptivo.

Caracteristicas del estudio: Observacional, transversal, descriptivo y retrolectivo.

Universo de estudio: Pacientes atendidos en el Hospital de Oncologia del Centro Médico
Nacional Siglo XXI del 2015-2023.

Poblacién de estudio: Pacientes con diagnostico de tumor phyllodes atendidos y tratados en el
Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI del 2015-2023

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusién: Pacientes mayores de 18 afios, mujeres, con diagndstico de tumor
phyllodes confirmado por estudio histoldgico, seguidos desde su diagnéstico hasta octubre 2023.
Con expediente clinico completo con las variables del estudio.

Criterios de exclusién: Pacientes en quienes no se confirmd en el resultado histopatolégico
definitivo, o que durante su seguimiento desarrollaron segundo primario diferente a la evolucion de
tumor phyllodes.

Tamafno de la muestra:

Por la rareza de la enfermedad, se incluiran por conveniencia todos los casos de tumor phyllodes
que hayan llevado tratamiento y seguimiento en nuestro centro, que cuenten con los criterios de
inclusion.

Muestreo: No Probabilistico.
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Definiciones:

Variable D. conceptual D. operacional Tipo de | Nivel de medicion
variable
Edad Ndmero de | NUmero de afios | Cuantitativa | Afios
. cumpleafios en una | cumplidos desde | continua de
Variable poblacion dada por | el nacimiento | razon
independiente afio o por unidad de | hasta la
tiempo. actualidad.
Se tomard del
expediente clinico
Lugar de | Lugar donde wuna | Lugar donde una | Cualitativa Estado o Pais
residencia persona persona politomica
) normalmente pasa | normalmente
Variable los periodos diarios | pasa los periodos
independiente de descanso. diarios de
descanso, sin
tener en cuenta
las ausencias
temporales por
viagjes de ocio,
vacaciones,
visitas a familiares
y amigos,
negocios,
tratamiento
meédico o]
peregrinacién
religiosa.
Se tomard del
expediente clinico
Comorbilidades La presencia de | La presencia de | Cualitativa Diabetes mellitus
) enfermedades enfermedades nominal tipo 2
Variable coexistentes o | coexistentes o | politémica . 5
independiente adicionales con | adicionales  con Hipertension
referencia a un | referencia a un arterial sistémica
diagndstico inicial o | diagndstico inicial Enfermedad renal
con referencia a la | o con referencia a crénica
condicién indice | la condicién indice
gue es objeto de | que es objeto de EPOC
estudio. estudio. Ej:
Diabetes mellitus Asma
tipo2, hipertension SAOS
arterial sistémica,
enfermedad renal Obesidad
crénica, obesidad, L
entre ofras. Insuf|C|enC|a
cardiaca
Se tomara del
. . Otras
expediente clinico
Tiempo de | Diferencia en | Meses Cuantitativa | Meses.
evolucion meses del | transcurridos
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Variable momento del | desde la fecha del | continua
independiente diagndstico hasta el | diagndstico de
desenlace. tumor  phyllodes
hasta octubre
2023.
Se tomard del
expediente clinico
Tipo de tumor | Clasificacién Tumor phyllodes | Cualitativa Benigno
phyllodes histolégica de los | benigno: ordinal o
tumores  phylodes | muestran  poco Limitrofe
que los divide | pleomorfismo Maligno
segln el | celular, mitosis <5
pleomorfismo por 10 campos de
celular, mitosis vy | alto poder,
densidad celular en | margenes

benignos, limitrofes
y malignos.

circunscritos, con
estroma uniforme,
estan bien
definidos, la
celularidad del
estroma es leve,

sin presentar
uniformidad o]
caracteristicas
difusas, sin
sobrecrecimiento
estromal o]
elementos

heter6logos que
nos hablen de
malignidad.

Tumor
limitrofe:
presentan
pleomorfismo
celular y mitosis
intermedia de 5 a
9 por 10 campos
de alto poder, con
una expresion del
estroma
heterogéneo, son
bien definidos y
focalmente
permeativos, la
celularidad del
estroma no es
uniforme o difusa,
se observa
sobrecrecimiento
estromal muy

phyllodes
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focal y no
presenta
elementos
heterdlogos de
malignidad.

Tumor
maligno:
presentan
gran
pleomorfismo
celular,
permeativos,
una
hipercelularidad
marcada, con
abundante mitosis
de hasta mas de
10 por campo de

phyllodes

con

son
con

alto poder,
margenes
infiltrantes y
estroma
sarcomatoso.

Se tomard del

expediente clinico

Tipo
tratamiento
empleado

de

Tipo de tratamiento
quirurgico
empleado para el
tratamiento de los
tumores phylodes:

Mastectomia
cirugia
conservadora de
mama.
Mastectomia
linfadenectomia.
Radioterapia o]
quimioterapia
adyuvante.

total,

con

Cirugia
conservadora de
mama: Extraccion
de suficiente
tejido mamario
para garantizar
que los margenes
de la muestra
quirargica
resecada  estén
libres de tumor.

Mastectomia
radical total:
Extirpacién de la

mama, los
musculos
pectorales, los

ganglios linfaticos
axilares y la piel y
el tejido
subcutaneo
asociados.

Mastectomia
radical
modificada:

Cualitativa
nominal
politomica

Cirugia
conservadora
mama.

Mastectomia
radical total

Tratamiento
adyuvante
radioterapia
guimioterapia.

de

con
0]
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Mastectomia total
con diseccion de
ganglios axilares,
pero con
preservacion  de
los musculos
pectorales.

Quimioterapia
adyuvante:
Farmacoterapia
administrada para
aumentar 0
estimular alguna
otra forma de
tratamiento, como
cirugia o]
radioterapia. La
guimioterapia
adyuvante se usa
comunmente en la
terapia del cancer
y se puede
administrar antes
0 después del
tratamiento
primario.

Radioterapia
adyuvante:
Radioterapia
administrada para
complementar
alguna otra forma
de tratamiento,
como cirugia o
quimioterapia. La
radioterapia
adyuvante se usa
comunmente en la
terapia del cancer
y se puede
administrar antes
0 después del
tratamiento
primario.

Se tomard del
expediente clinico

Tiempo de
desarrollo de la
recurrencia del
tumor phyllodes

Meses en que
ocurre el regreso de
un signo, sintoma o
enfermedad
después de una
remision

Periodo de tiempo
en meses desde
el final del
tratamiento inicial
hasta la aparicion
de un nuevo

Cuantitativa
continua

Meses
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tumor phyllodes.

Se tomardq del
expediente clinico

Muerte
relacionada
tumor phyllodes

a

Cese irreversible
de todas las
funciones

corporales,

manifestado  por
ausencia de
respiracion

espontanea y
pérdida total de
las funciones

cardiovasculares
y cerebrales.

Cese irreversible
de todas |las

funciones
corporales,
manifestado por
ausencia de
respiracion

espontdnea vy
pérdida total de
las funciones
cardiovasculares
y cerebrales,
secundario al
tumor phyllodes,
a pesar del
tratamiento.

Se tomara del
expediente clinico

Cualitativa
nominal
dicotémica

Si, No

Descripcién del estudio:

Se identificaran a los pacientes con tumor phyllodes de la base de datos del registro de
intervencién quirtrgica del servicio de tumores de mama atendidos en el Hospital de Oncologia del
Centro Médico Nacional Siglo XXI del 2015-2023

El residente investigador buscara los expedientes electronicos de cada uno de los pacientes desde
la primera consulta hasta diciembre 2023. Se incluiran aquellos que cuenten con los criterios de
inclusién para este estudio.

Se identificaran los pacientes candidatos al estudio, a través de los reportes de intervencion

quirargica y del sistema electronico ECE (http://ece.imss.gob.mx/ece/pages/acceso/login.jsf).

Se vaciaran los datos en una hoja de captura de datos y en el programa EXCEL y se analizara con
el paquete estadistico SPSS v26.

Flujograma:

17


http://ece.imss.gob.mx/ece/pages/acceso/login.jsf

Manejo estadistico de la informacion

Se realizara analisis estadistico descriptivo; para las variables cuantitativas se utilizaran medidas
de tendencia central y dispersion y para las variables cualitativas se utilizard frecuencias y
porcentajes, para conocer la supervivencia y recurrencia se llevara a cabo analisis con el método
de Kaplan Meier.

Aspectos éticos y de Bioseguridad

Este estudio sera sometido para su aprobacion por el Comité de Etica e Investigacion, del Centro
Médico Nacional Siglo XXI.

Este estudio se apegara a lo sefialado por la Declaracién de Helsinki (1964), Informe de Belmont
(1979) y lo dispuesto en la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud
incluyendo la informacion referente a los comités de ética internos en las Instituciones de Salud
(Articulos 100, 103 y 105), Norma Oficial Mexicana NOM012-SSA3-201212.

De acuerdo con los 7 requisitos éticos de Ezekiel Emanuel, esta investigacién: 1. Es valiosa porque
no existe hasta ahora un estudio similar en poblacién mexicana, 2. Tiene validez cientifica ya que
nuestra investigacion tiene un objetivo claro, se encuentra bien disefiada, con una adecuada
metodologia y tendrd un plan de andlisis verosimil. 3. Los pacientes estan relacionados con la
patologia. Con el nuevo conocimiento, los pacientes pueden beneficiarse en cuanto a su plan
terapéutico y mejoria de su calidad de vida. 4. El balance riesgo-beneficio es favorable; Es un
estudio sin riesgo, sin técnicas ni maniobras invasivas, por lo tanto, los beneficios son mayores. Se
espera obtener un beneficio social con esta recopilacion de datos. 5.Tendrd un revisor
independiente al someterse a un comité Local de Etica e Investigacion. 6. Al ser un estudio
descriptivo y retrospectivo, en el cual se extraerd la informacién de los expedientes de los
pacientes con tumor Phyllodes, no requiere realizar elaboracion de consentimiento informado, pues
el evento ya ocurri6. 7. Se tendrd respeto por los participantes al manejar con absoluta
confidencialidad los datos.

El trabajo de investigacién que se llevara a cabo se sujeta al Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud (1983). De acuerdo con el Art. 17 de este
reglamento la investigacién debera de ser considerada “INVESTIGACION SIN RIESGO”, en la cual
no se realizara ninguna intervencion, sin interaccion directa con los pacientes y no se utilizaran ni
expondran la identidad o datos personales del sujeto de estudio.

Debido a lo expresado anteriormente, no se incluira carta de consentimiento bajo informacion por
escrito, previa autorizacion por el comité local de ética en investigacion.
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Dentro de las consideraciones éticas se respetan lineamientos importantes como lo son: el
anonimato y la confidencialidad. El protocolo de investigacion sera sometido a revisién y dictamen
por el Comité Local de ética e investigacion del hospital para su autorizacion.

Confidencialidad: Los datos obtenidos de cada uno de los participantes seran utilizados Unica y
exclusivamente para la realizacion de la presente investigacion, asegurando que los pacientes no
podran ser identificados en las presentaciones o publicaciones que deriven del estudio y que los
datos respecto a su privacidad seran tratados de una forma confidencial. Se protegera la
confidencialidad de los datos de los participantes en la investigacion conforme a lo establecido en
el articulo 120 de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la salud y en la Ley
General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados. Por ello, los datos
personales que se registraran seran disociados registrandolos por claves, seran protegidos por los
investigadores y por el propio Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI del
2015-2023, no se reflejara ningln dato sensible, sélo podra ser revisada por los primeros, y en
caso requerido por los comités y autoridades correspondientes.

Beneficios: Todos los datos obtenidos seran utilizados para brindar conocimiento a las sociedades
cientificas a fin de mejorar el abordaje diagnéstico y terapéutico de esta patologia.

Conflicto de intereses: El presente estudio respeta las normas internacionales, nacionales y locales
en materia de investigacion en seres humanos, es autofinanciado y no se cuenta con conflictos de
interés. (18-22)

Recursos, financiamiento y factibilidad

Los recursos materiales: Expedientes electrénicos, computadora, Programa SPSS v 26, Excel,
papeleria.

Recursos humanos: residente, médico adscrito.
Financiamiento: El hospital cuenta con los recursos necesarios para el estudio.

Factibilidad: Se cuenta con el equipo necesario, el tiempo y la poblacién de pacientes suficiente
para poder realizar el estudio.

Cronograma de actividades

Actividad Junio |Julio |Agosto |Septiembre |Octubre | Noviembre |Diciembre | Enero | Febrero
2023 | 2023 |2023 2023 2023 2023 2023 2023 |2023

Blsqueda de | X
informacién

Someter a X X X X
comité de
ética y de
investigacion

Inicio de X X X
captura de los

pacientes

Fin del X

estudio con la
captura de
pacientes
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Andlisis de los
resultados

Preparacion y
envio de tesis

Preparacion y
envio a
publicacién en
revista
indexada
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Resultados
Se incluyeron 16 pacientes las cuales cumplian con los criterios de seleccién de la investigacion
durante el periodo establecido. Del total de participantes el 100% fueron mujeres, la edad al
diagndstico reporto media de 42.8 afios +10.6, minimo 17, maximo 58, el 75% de la poblacién se
distribuy6 entre el rango de edad de 35.5 a 50.2 afios, p= 0.4 mediante prueba de Shapiro-Wilk
(Gréfico 1).

Grafico 1. Representacion grafica de la edad
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Del total de las pacientes evaluadas, el 25% (4) tenia el antecedente de Diabetes Mellitus y 18.8%
(3) presentaba el antecedente de Hipertension Arterial Sistémica (Gréfico 2).

Grafico 2. Distribucion de comorbilidades
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Se identificaron los afios en el que las pacientes fueron diagnosticadas, durante el 2023 se
reportaron un total de 31.3% (5), en el afio 2020, 18.8% (3) y en tercer lugar los afios 2017 y 2021
con 12.5% (2) respectivamente (Gréfico 3).
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Grafico 3. Distribucidn de casos por afio de diagnodstico
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De acuerdo con el tipo histolégico que se reportd en cada una de las pacientes, el 56.8% (9) se
identific6 benigno, en segundo lugar, con 25% (4) de origen maligno, en tercer lugar, limitrofe
18.8% (3) (Gréfico 4).

Grafico 4. Distribucion por tipo histolégico.
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Para el tratamiento quirdrgico, la cirugia conservadora y la mastectomia total fueron realizadas
practicamente en el 50% (Tabla 1).

Tabla 1. Descripcion del tratamiento quirargico

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)
Cirugia conservadora de mama derecha 7 43.8
Mastectomia total derecha 2 12.5
Mastectomia total izquierda 2 12.5
Cirugia conservadora mama izquierda 1 6.3
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Mastectomia total derecha + reseccién de pectoral

mayor y reconstruccién con colgajo dorsal 1 6.3
Mastectomia total derecha con rodete de pectoral 1 6.3
Mastectomia total izquierda + reconstruccién con

colgajo abdominal 1 6.3
Mastectomia total izquierda + rodete de pectoral 1 6.3

Se identifico el margen quirdrgico que se habia reportado en cada uno de los procedimientos, el
62.5% (10) se reportaron negativos, 31.4 % (5) de los casos tuvieron un margen menora5mmy 1
caso obtuvo margen positivo que represento el 6.3% de los casos. Fueron distribuidos de la
siguiente manera; 5mm en borde profundo 12.5% (2) y los restantes representando cada uno 6.3%

(1) (Tabla 2).

Tabla 2. Descripcion del margen quirargico

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)
Negativo 10 62.5
5 mm en borde profundo 2 12.5
1 mm el mas cercano 1 6.3
2 mm en borde profundo 1 6.3
4 mm el mas cercano 1 6.3
Positivo borde profundo 1 6.3

La adyuvancia fue realizada en 25% (4) de las pacientes, las 4 pacientes recibieron radioterapia

50GY. (Gréfico 5).

Grafico 5. Distribucion por tipo de adyuvancia

Radioterapia 50 GY
25%

75%

La recurrencia se report6 en 6.3% (1) y la presencia de metastasis en 25% (4), 12.5% (2)
pulmonares, y 12.5% a hueso: parrilla costal 6.3% (1) y esterndn 6.3% (1) (Tabla 3).

Tabla 3. Antecedente de metastasis

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)
No 12 75
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Pulmén 2 12.5
Parrilla costal 1 6.3
Pectoral mayor 1 6.3
Esternon 1 6.3

Del total de las pacientes evaluadas, en el 12.5% (2) la muerte se relacioné con el padecimiento
por el cual se tuvo seguimiento de la paciente.

Grafico 6. Porcentaje de defunciones relacionadas al
diagndstico

Si
13%

No
87%

La tasa de supervivencia obtuvo una estimacion de un total de 82.4 meses IC95% (65.72 — 99.07).
Las defunciones ocurridas por tumor Phyllodes tuvieron un seguimiento de 12 meses y 60 meses
al momento de reportar la defuncién, ambas pacientes presentaron el tipo histolégico maligno y se
presentaron metastasis a pulmaén por lo cual se recibié adyuvancia con radioterapia (Gréfico 7).
Grafico 7. Grafico de supervivencia Kaplan-Meier para pacientes por

Tumor Phyllodes
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Discusion

Los tumores phyllodes representan una incidencia baja, en la literatura se ha reportado 1 en cada
100,000 mujeres y representan el 0.5% del total de las neoplasias de mama, la mayoria de estos
tumores se presentan entre los 35 y 55 anos.

La Organizacion Mundial de Salud define una subclasificacion de los tumores en benignos,
limitrofes o malignos, entre 35% a 64% son de origen benigno, el prondstico de estos tumores, de
manera general, es favorable, aunque varia en funcion del tipo de subclasificacion que se
presente, en algunos articulos la supervivencia a 5 afios se presenta hasta el 80% en las formas
malignas.

Se realizo un estudio retrospectivo por Co M y colaboradores‘'” para describir el comportamiento y
factores del tumor phyllodes, la mediana de edad fue de 44 afios con un rango de 12 a 86 anos, los
tumores benignos se presentaron en 59.9%, limitrofes en 26.4% y malignos en 13.6%, la cirugia
conservadora fue factible en 82% de los pacientes y el 18% se sometieron a mastectomia, el
prondstico a largo plazo fue excelente, debido a que la supervivencia especifica de la enfermedad
para los tumores benignos, limitrofe y malignos fue del 99.6%, 100% y 90.6% respectivamente en
un intervalo de seguimiento de 85 meses.

En comparacion con nuestra poblacion estudiada, el promedio de edad se presentd en 42.8 afios
con minimo de 17 y maximo de 58 anos, que, de manera general, es similar a la poblacion
estudiada en el articulo comentado anteriormente, asi también, el tipo histolégico con mayor
frecuencia fue benigno con 56% en ambos estudios, en segundo lugar, maligno 25% y tercer lugar
limitrofe 19%.

En otro estudio realizado por Belkacémi Y. y colaboradores"”, se identificaron los factores

prondsticos para el control local y la supervivencia, asi como las opciones terapéuticas, la mediana
de seguimiento fue de 106 meses, las tasas de recurrencia fueron de 19% y metastasis de 3.4%, la
mastectomia obtuvo mejores resultados que la cirugia conservadores y se mostraron factores
prondsticos favorables la histologia benigna, margenes negativos y ausencia de enfermedad
residual después del tratamiento primario.

En los resultados obtenidos en este estudio, la recurrencia se presentd en 1 de las pacientes con
un porcentaje total de 6.3%, las metastasis se presentaron en 25% de las participantes lo cual es
mayor en comparacion con los resultados obtenidos por Belkacémi Y colaboradores, es importante
mencionar, que la muestra en nuestro estudio fue pequefia y se determinaron diferentes variables
en comparacion con distintos estudios, por lo cual no se realizd el analisis bivariado para la
obtencién de riesgos por el tamafio de poblacién, sin embargo, durante el seguimiento que se
obtuvo durante un promedio de 82.4 meses, se puede observar que la supervivencia para el tipo
histologico benigno y limitrofe fue un 100%, sin embargo, para el tipo maligno la supervivencia
acumulada a 60 meses es del 50%, en comparacion con lo que se muestra en otros estudios en
donde se hace mencién que la supervivencia en tumores malignos es aproximadamente 80% a 5
afnos o 60 meses como se describe en los resultados.

Okendi E y colaboradores realizaron un estudio prospectivo para definir el tratamiento quirdrgico
optimo e identificar factores asociados con los resultados, la mediana de edad fue de 47 afios, 35
pacientes se sometieron a mastectomia y en 32 pacientes el tratamiento quirdrgico definitivo fue la
escision local amplia, dos de ellos recibieron radioterapia, después de una mediana de seguimiento
de 10 afos, 24% de los pacientes recurrieron localmente, 22% de los pacientes desarrollaron
enfermedad a distancia, la supervivencia libre de la enfermedad fue de 67.9% y la supervivencia
especifica del cancer fue del 80.1%"?
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En comparacion con el tratamiento quirurgico realizado en las participantes incluidas, el 43.8% fue
cirugia conservadora de mama derecha y 6.3% de mama izquierda con un total de 50.2%, que es
similar a lo que se reporta en otros estudios %', la adyuvancia se desarroll6 en un total de 25%,
de manera general no se comenta el porcentaje en el que se presentd en diferentes estudios, sin
embargo, se obtuvieron diferentes asociaciones en donde se evidencia que el riesgo es menor
cuando esta se realiza HR 0.31 1C95% -0.10 — 0.72 "9,

El tumor Phyllodes es una neoplasia mamaria con baja incidencia de la cual la recurrencia se ha
reportado de 8% a 46% de acuerdo con la literatura internacional™®, en nuestra poblacién dicha
recurrencia fue baja 6.3% en comparacion con otros estudios, la presencia de metastasis es mas
comun en pulmon, intestino y hueso®, en similitud a lo obtenido en el estudio, el 12.5% habia
desarrollado metastasis a pulmoén, y 12.5% desarrollé metastasis a hueso: parrilla costal y esternon
6.3% respectivamente.
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Conclusiones

Con base en los resultados obtenidos en el presente estudio, se puede concluir que la incidencia
del tumor Phyllodes es baja como se comenta en la literatura, durante el periodo evaluado, se
obtuvieron un total de 16 pacientes con este tumor, la edad fue similar a lo reportado en diferentes
estudios internacionales, asi como el tipo histolégico mas frecuente el cual fue de origen benigno
en primer lugar 56%, la cirugia realizada en nuestra unidad practicamente tiene una distribucion
equivalente, realizando cirugia conservadora en un total de 50% y mastectomia total en el 50%
restante, de acuerdo con la descripcidon del margen quirdrgico el 62.5% fue negativo y en 37.5 de
los pacientes fue cercano (menos de 5 mm). La adyuvancia de desarrollo en 25% de las pacientes,
la recurrencia fue baja en comparacion con otros estudios realizados (6.3%) y la presencia de
metastasis a pulmon fue de un total de 12.5%.

La tasa de supervivencia de un total de 82.4 meses fue del 100% para las pacientes con el tipo
histolégico benigno, limitrofe y de 50% a 60 meses del tipo histolégico maligno, ambas pacientes
tenian el antecedente de metastasis.

La informacion obtenida es fundamental para identificar el panorama que se presenta en el hospital
Centro Médico Nacional Siglo XXI y determinar las caracteristicas principales de estos tumores con
el objetivo de evaluar las estrategias presentes para su tratamiento y seguimiento oportuno y
obtener estudios prospectivos a largo plazo y con un tamafio de muestra mayor que permitan
evaluar distintas variables que por la temporalidad de este estudio no fueron posibles.
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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 27__ de Julio de 2023

Yo _Maria Susana Hernandez Flores, investigador/a del HOSPITAL DE
ONCOLOGIA, CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI, INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, hago constar, en relacion al protocolo No.
titulado: Tumor Phyllodes. Caracteristicas clinicas, patoldgicas,
recurrencia_y sobrevida global de las pacientes tratadas en el Hospital de
Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI del 2015-2023. 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 electronicos
de informacion 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 informacion, 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
Informacién Publica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion 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

Firmay nombre del investigador principal

Firmay nombre de los co-investigadores

Firmay nombre del alumno

CARTA COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DESEMPENANDO FUNCIONES
COMO: Revisor(a) De Expedientes Clinicos/Otros)
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Yo, Hazael Orella Najera, 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 Investigacién para la Salud, es mi obligacion
respetar la privacidad del individuo y mantener la confidencialidad de la
informacion que se derive de mi participacion en el estudio Tumor Phyllodes.
Caracteristicas_clinicas, patoldgicas, recurrencia y sobrevida global de las
pacientes tratadas en el Hospital de Oncologia del Centro Médico Nacional
Siglo XXl del 2015-2023 y cuyo(a) investigador(a) responsable es Maria Susana
Hernandez Flores.

Asimismo, entiendo que este documento se deriva del cumplimiento del Art. 14 1
de la Ley Federal de Proteccion 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.

Nombre del investigador responsable, firma y fecha

Nombre del alumno o investigador revisor, firma y 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 aiin 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 relacion juridica”

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
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TUMOR PHYLLODES. MANEJO MULTIDISCIPLINARIO Y EXPERIENCIA EN EL HOSPITAL DE
ONCOLOGIA DEL CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI DEL 2015-2023

e Edad de presentacién al momento del diagndstico: ano
e Comorbilidad asociada:
e Tamanio del tumor: cm
e Tipo histoldgico:
e Benigno:____
e Limitrofe:_
e Maligno:___

e Tratamiento quirurgico otorgado:
e Cirugia conservadora:
e Mastectomia total:

e Margen quirurgico: cm
e Recibid adyuvancia:

e Si

e No:

e Que tratamiento adyuvante recibié:
e Quimioterapia:
e Radioterapia:

e Recurrencia local:

e Si
e No:
e Metastasis:
o Si
e No:
e Sitio:
e Periodo libre de enfermedad: meses.
e Muerte relacionada al tumor:
e Si:
e No:
e Sobrevida global: afios

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE ONCOLOGIA
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CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
AVISO DE PRIVACIDAD

Aviso de Privacidad: Documento fisico, electronico o en cualquier otro formato generado por el
responsable que es puesto a disposicidn 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
(Ia) participante”.

Titulo del Proyecto: Tumor Phyllodes. Manejo multidisciplinario y experiencia en el Hospital de
Oncologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI del 2015 - 2023.

Registro:

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

Nombre: _ Dra. Maria Susana Hernandez Flores
Domicilio:__Av. Cuauhtemoc 330, colonia Doctores, CDMX.

Teléfono: 5520807338

Correo electrénico: co.mshernandez@gmail.com
Tipo de informacion que se solicitara:

Su informacién personal sera utilizada con la finalidad de [Poner la finalidad (es) ], para lo cual
requerimos obtener los siguientes datos personales: [Poner todos los datos que se solicitaran], asi
como otros datos considerado como sensibles de acuerdo a la Ley Federal de Proteccién de Datos
Personales en Posesidn de los Particulares, tales como: [Poner todos los datos que se solicitaran].

Es importante que usted sepa que todo el equipo de investigacién 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 tomaran para ello seran: [Describir el tipo de medidas que se usardn]

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 [Favor de anotar
nombre de Investigador(a) Responsable, ubicacidn, direccidn, teléfono, Correo electrdnico] o a la
oficina del Presidente del Comité de Etica en Investigaciéon del Hospital de Oncologia de Centro
Médico Nacional Siglo XXI, Dra. Maria Teresa de Jeslus Cervantes Diaz, ubicado en
Avenida Cuauhtémoc Num. 330, Col. Doctores, CP 06720, Correo electrénico:
comité.eticaonco@gmail.com.

Asimismo, le aclaramos que la informacidon de sus datos personales puede ser compartida y
manejada por personas distintas a esta institucion. En este caso se compartiria con [favor de
sefialar el tipo de destinatarios, nombre, ubicacidn, si es dentro o fuera del pais y datos de
contacto Versidn 2 aprobada CEl Fecha de aprobacion: 7/octubre/2013 1/2 de estas transferencias
y sefalar si se usaran para publicaciones, ponencias, etc.], con la finalidad de [favor de describir la
finalidad de esta transferencial.
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about:blank

Declaracion de conformidad

Si usted no manifiesta oposicion 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 autdgrafa del (la) titular (sujeto que participara en el estudio):

FECHA: 17/Abril/2023

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

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

Firmay nombre del investigador principal

Firmay nombre de los co-investigadores

Firmay nombre del alumno
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