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RESUMEN

El melanoma cutaneo es una neoplasia agresiva con elevada capacidad metastasica, cuya
estadificacion y prondstico dependen en gran medida de la biopsia de ganglio centinela. Aunque
tradicionalmente un ganglio centinela positivo indicaba linfadenectomia completa, estudios
recientes como el Ensayo Multicéntrico de Linfadenectomia Selectiva II (MSLT-II) y Ensayo
Aleatorizado de Linfadenectomia Selectiva del Grupo Cooperativo de Dermatologia
Oncologica de Alemania (DeCOG-SLT) han demostrado que la vigilancia ecografica puede
ofrecer resultados oncoldgicos similares con menor morbilidad. El presente estudio tiene como
objetivo comparar la sobrevida especifica por melanoma entre pacientes con melanoma cutaneo
y ganglio centinela positivo manejados mediante vigilancia ecografica o linfadenectomia
completa en el Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo durante el periodo 2020-
2024. Se realizara un estudio observacional, analitico, retrospectivo de cohortes, mediante
revision de historias clinicas de pacientes que cumplan los criterios de seleccion. Se analizaran
variables clinico-patolégicas, recurrencia, complicaciones postoperatorias y supervivencia,
utilizando pruebas estadisticas descriptivas e inferenciales, curvas de Kaplan-Meier y regresion
de Cox. Los hallazgos contribuirdn a generar evidencia local sobre la seguridad y efectividad
de la vigilancia ecografica en pacientes con melanoma cutaneo y ganglio centinela positivo,
permitiendo optimizar la toma de decisiones terapéuticas, reducir procedimientos quirirgicos
innecesarios y minimizar la morbilidad asociada sin comprometer los desenlaces oncolégicos

en nuestro medio.
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ABSTRACT

Cutaneous melanoma is an aggressive malignancy with a high metastatic potential, and its
staging and prognosis largely depend on sentinel lymph node biopsy. Although a positive
sentinel lymph node traditionally indicated completion lymph node dissection, recent studies
such as MSLT-II and DeCOG-SLT have demonstrated that ultrasound surveillance may
provide comparable oncologic outcomes with lower morbidity. The aim of this study is to
compare melanoma-specific survival between patients with cutaneous melanoma and a positive
sentinel lymph node managed with ultrasound surveillance or completion lymph node
dissection at the Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo during the period 2020—
2024. An observational, analytical, retrospective cohort study will be conducted through a
review of medical records of patients meeting the selection criteria. Clinicopathological
variables, recurrence, postoperative complications, and survival outcomes will be analyzed
using descriptive and inferential statistical tests, Kaplan—Meier survival curves, and Cox
regression models. The findings are expected to provide local evidence regarding the safety and
effectiveness of ultrasound surveillance in patients with cutaneous melanoma and a positive
sentinel lymph node, thereby optimizing therapeutic decision-making, reducing unnecessary
surgical procedures, and minimizing treatment-related morbidity without compromising

oncologic outcomes.

Key words:

Malignant melanoma, sentinel lymph node, ultrasonography
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INTRODUCCION

A pesar de representar una proporcion reducida dentro de todos los canceres a nivel mundial
(1%), el melanoma cutaneo es responsable de la mayoria de las muertes relacionadas a estas
neoplasias debido a su comportamiento bioldgico agresivo y a su capacidad de producir
metastasis tempranas (1-3). Su incidencia ha aumentado de manera sostenida durante las
ultimas décadas, generando una creciente carga para los sistemas de salud a nivel mundial.
De acuerdo a las estimaciones de GLOBOCAN 2022, se registraron 331 647 casos nuevos
y 58 645 muertes por melanoma en todo el mundo (3). Mientras que en Peru, segun los datos
del Observatorio Global del Cancer, se presentaron 1 360 casos nuevos y 443 fallecimientos

debido a esta enfermedad durante el mismo periodo (4).

El pronostico de los pacientes con melanoma cutaneo esta estrechamente relacionado con el
estadio de la enfermedad al momento del diagndstico. Mientras que los estadios localizados
presentan elevadas tasas de supervivencia, la presencia de enfermedad metastasica se asocia
con resultados menos favorables. En este contexto, el compromiso de los ganglios linfaticos
regionales constituye uno de los principales factores prondsticos, motivo por el cual la
biopsia de ganglio centinela se ha consolidado como una herramienta fundamental para la

estadificacion y la estratificacion del riesgo en estos pacientes.

Los resultados de los estudios MSLT-II y DeCOG-SLT han modificado el abordaje
tradicional de los pacientes con melanoma cutaneo y ganglio centinela positivo. Ambas
investigaciones demostraron que la vigilancia ecografica nodal puede ofrecer resultados
oncologicos comparables a los obtenidos con la linfadenectomia completa inmediata,
procedimiento que durante décadas representd el estdndar terapéutico en este escenario
clinico (5,6). Asi mismo, se ha evidenciado que esta estrategia se asocia a menos

complicaciones postoperatorias y a una mejor calidad de vida.

Sin embargo, la evidencia disponible procede principalmente de poblaciones de Europa y
Norteamérica, por lo que existe informacion limitada respecto a la aplicabilidad de estos
hallazgos en la poblacion peruana. En consecuencia, el presente estudio busca determinar si
los resultados observados en los ensayos clinicos internacionales son reproducibles en
pacientes con melanoma cutdneo y biopsia de ganglio centinela positiva atendidos en nuestro

medio.



CAPITULO1
PLANTEAMIENTO TEORICO



1. PROBLEMA DE INVESTIGACION
1.1. Enunciado del problema:

(Existen diferencias en el control de la enfermedad en pacientes con melanoma
cutaneo y ganglio centinela positivo manejados con vigilancia ecografica frente a
linfadenectomia completa, en el Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo

durante el periodo 2020-2024?
1.2. Interrogantes del problema

1.2.1. Interrogante general

- (Cual es el impacto de la vigilancia ecografica frente a linfadenectomia
completa en pacientes con melanoma cutdneo y ganglio centinela

positivo?

1.2.2. Interrogantes especificas

(La tasa de recurrencia locorregional es igual entre ambos grupos?

- (Cual es la supervivencia libre de enfermedad entre ambos grupos?

- (Cudl es la incidencia de complicaciones postoperatorias en los pacientes
sometidos a linfadenectomia completa?

- (Qué factores clinico-patologicos predicen la recurrencia en pacientes
manejados con vigilancia ecografica?

- (Existen diferencias en la necesidad de tratamientos adyuvantes entre

ambos grupos?
1.3. Descripcion del problema

- Area general: Ciencias de la salud
- Area especifica: Cirugia oncoldgica
- Tipo de investigacion: Observacional

- Nivel de investigacion: Analitico comparativo

1.4. Justificacion del problema

El melanoma cutaneo es una de las neoplasias malignas con mayor riesgo de

metastasis, es por ello que como parte de su estadificacion completa se realiza la



biopsia de ganglio centinela, el cual representa uno de los principales factores
pronosticos para su manejo. En pacientes con biopsia de ganglio centinela positivo,
tradicionalmente, se completaba el estudio con linfadenectomia; sin embargo,
estudios recientes como el MSLT II han demostrado que la linfadenectomia no
mejora la sobrevida frente a la vigilancia ecografica, ademas de asociarse con mas
complicaciones postoperatorias, como el linfedema, que puede deteriorar la calidad
de vida de los pacientes. Las principales guias internacionales, como de la Red
Nacional Integral del Cancer (NCCN) y Sociedad Europea de Oncologia Médica
(ESMO), recomiendan actualmente la vigilancia ecografica como una alternativa
valida y segura a la linfadenectomia completa, ademas de su combinacién con
terapias adyuvantes. Sin embargo existe escasa informacion de su aplicacion y
resultados en nuestro pais, lo cual limita la toma de decisiones clinicas basadas en
nuestra realidad y dificulta la implementacion de protocolos adaptados a las
caracteristicas de nuestros pacientes. Es por ello que resulta necesario evaluar ambas
estrategias en nuestra poblacion, ya que permitira generar evidencia cientifica que
contribuya al conocimiento académico sobre el manejo del melanoma cutaneo con
ganglio centinela positivo, optimizar el uso de los recursos hospitalarios mediante la
reduccion de costos asociados a hospitalizacion, reintervenciones y tratamiento de
complicaciones, mejorar la calidad de vida y la recuperacion de los pacientes, y

promover alternativas menos invasivas que mantengan el control de enfermedad.

2. MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL

2.1. Melanoma cutaneo
2.1.1. Definicién y epidemiologia

Es una de las formas mas agresivas de cancer de piel. Es causado por la
exposicion excesiva a los rayos ultravioleta, especialmente en individuos
susceptibles. Surge por la proliferacion anormal de los melanocitos (7-9). A
pesar de tener una baja incidencia de entre todos los tumores de piel, es

responsable de mas del 80% de las muertes por estos (1,7).

Segiin la GLOBOCAN 2022 tiene una mayor incidencia y mortalidad en
varones, y como ya se menciond previamente, se registraron cerca de 332

000 casos nuevos y 59 000 muertes por melanoma en todo el mundo (3).



2.1.2. Factores de riesgo

2.1.3.

Dentro de los factores de riesgo se incluye la radiacion ultravioleta, el
bronceado en interiores, la piel clara, el antecedente personal o familiar de

melanoma cutdneo, inmunosupresion y un alto nivel socio economico (1,10).

Clasificacion seglin la Organizacion Mundial de la Salud

En la quinta edicion de la clasificacion de tumores de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS, 2022), los melanomas se dividen segin su
localizacion, comportamiento bioldgico y exposicioén solar (7). En la piel
expuesta al sol de forma intermitente se incluyen los nevus benignos, asi
como el melanoma de extension superficial. En la piel con exposicion solar
cronica, destaca el lentigo maligno y el melanoma desmoplésico. Por otra
parte, los tumores de Spitz abarcan desde el nevus de Spitz hasta el melanoma
de Spitz. En regiones acrales (palmas, plantas y lecho ungueal) se reconocen
el nevus acral y el melanoma acral. También tenemos los tumores
melanociticos de mucosas y genitales. En la categoria de nevus azul y
tumores relacionados, se incluyen el nevus de Ota, el nevus de Ito y el
melanoma sobre nevus azul. Presenta también los nevus melanociticos
congénitos. En el sistema ocular y nervioso central, se clasifican los tumores
de conjuntiva (nevus, melanoma), uvea (melanocitoma, melanoma) y
meninges (melanocitosis, melanomatosis). Finalmente, se incluyen los
melanomas nodulares, nevoides, dérmicos y las metastasis cutaneas o

viscerales (7).

2.1.4. Clasificacion clinicopatolégica tradicional

La clasificacion morfolégica tradicional de Clark (11) divide al melanoma

cutaneo invasivo en cuatro subtipos principales: (7,12,13)

De extension superficial: Es el subtipo mas frecuente y representa el 70%
de casos. Afecta generalmente a personas de piel clara. Se caracteriza por
una fase de crecimiento radial horizontal inicial y luego vertical. Se

manifiesta como una macula asimétrica de bordes irregulares y



heterogénea. Aunque la mayoria son lesiones de novo, hasta un 30% se

asocian a un nevus preexistente (11-13).

- Nodular: Constituye el 15% de casos y afecta principalmente a personas
entre la 4ta y Sta década de vida. Generalmente se ubican a nivel del tronco
y cuello. Suelen crecer de forma vertical, alcanzando mayor profundidad,
lo cual explica su peor pronostico. Clinicamente se presenta como una
papula o nddulo pediculado o polipoide de rapido crecimiento (11-13).

- Lentigo maligno: Representan el 10% de casos, se asocia a dafio solar
cronico. Predomina en personas de la tercera edad, se ubica generalmente
en cabeza y cuello. Es de crecimiento lento. Tras varias décadas, el 5%
invade la dermis. Clinicamente puede ser heterogéneo y asimétrico (11—
13).

- Lentiginoso acral: Corresponde al 2% de casos, no estd relacionado a la
radiacion ultravioleta. Ocurre a nivel de lecho ungueal, palmas y plantas, es
el mas comun en personas con tono de piel oscuro. Se suele diagnosticar en
estadios avanzados con ulceracion y mayor espesor tumoral por lo cual el
pronostico es peor. Clinicamente es una lesion hiperpigmentada localizada

en superficies acrales o subungueales (11-13).

2.1.5. Diagndstico

El diagndstico temprano del melanoma cutaneo sigue siendo fundamental
debido a la infuencia del estadio en el pronostico. Se ha estimado que la
sensibilidad para el diagndstico del mismo en etapas tempranas por un
dermatologo experimentado es de 70% aproximadamente, mejorando con el
uso de la dermatoscopia (13).

La valoracion inicial debe considerar una anamnesis detallada que incluya
los antecedentes como cambios en la lesion (tamafio, forma, color), historia
personal o familiar de melanoma, exposicion solar excesiva, quemaduras
solares graves en la infancia e inmunosupresion. Asi mismo, se debe evaluar
las caracteristicas fenotipicas como piel clara, ojos claros, presencia de
multiples nevos (>50) o nevos atipicos (13).

El examen fisico debe realizarse de manera sistematica y bajo condiciones

adecuadas de iluminacidn, incluyendo regiones anatomicas que pueden pasar



2.1.6.

desapercibidas durante una evaluacién rutinaria, tales como los espacios
interdigitales, las areas genitales y la region perianal (13). Para la valoracion
clinica de las lesiones pigmentadas se emplean diversas herramientas como
el algoritmo “ABCDE” que permite evaluar la asimetria, la irregularidad de
los bordes, variacion en el color, el diametro mayor a 6mm y cambios
evolutivos de la lesion como criterios sugestivos de malignidad (7,13).

El signo del “patito feo” permite detectar aquella lesidon que presenta
caracteristicas diferentes al resto de nevos del paciente o que aparecid
recientemente, lo que aumenta la sospecha diagnostica de melanoma (7,13).
Otra herramienta es la lista de verificacion de siete puntos de Glasgow, que
considera criterios mayores (cambios en tamafio, forma y color) que valen 2
puntos y criterios menores (didmetro >7 mm, inflamacion, costras o sangrado
y prurito) que valen 1 punto. Una puntuacion de tres o mas puntos se asocia
con mayor sospecha de melanoma. Aunque presenta una elevada
sensibilidad, su especificidad es limitada, por lo que su utilidad radica
principalmente en la identificacion de lesiones que requieren una evaluacion
mas exhaustiva (7,13).

Si bien estas herramientas facilitan la identificacion temprana de lesiones
sospechosas, el diagnostico definitivo requiere el estudio anatomopatologico
de una biopsia de la lesion, ya sea escisional o incisional, lo cual nos dara la

informacion necesaria para la estadificacion y manejo ulterior (7,13).

Estadificacion

Para la estadificacion del melanoma cuténeo se utiliza la octava edicion de la
American Joint Committee on Cancer (AJCC), la cual clasifica la neoplasia
segun las caracteristicas del tumor primario (T), el compromiso ganglionar
regional (N) y la presencia de metéstasis a distancia (M) (14-16). Este
sistema contempla tanto una estadificacion clinica, basada en el examen
fisico, estudios de imdgenes y biopsia inicial, como una estadificacion
patoldgica, que incorpora la informacion obtenida tras la reseccion quirirgica
y el andlisis histopatologico (14—16).

Categoria T (14-16)

- TX:no se puede medir

- TO: sin evidencia de tumor primario



Tis: Melanoma in situ (sin invasion).

T1: £1.0 mm

Tla: < 0.8 mm, sin ulceracion.
Tlb: < 0.8 mm con ulceracion 6 0.8-1.0 mm (con o sin

ulceracion).

T2:>1.0a22.0 mm

T2a: sin ulceracion.

T2b: con ulceracion.

T3:>2.0a4.0 mm

T3a: sin ulceracion.

T3b: con ulceracion.

T4: > 4.0 mm

T4a: sin ulceracion.

T4b: con ulceracion.

Categoria N (14-16).

NX: los ganglios regionales no pueden ser evaluados.

NO: no se identifican metéstasis ganglionares regionales.

NI1:

compromiso de un ganglio linfatico regional o presencia de

metastasis satélite, microsatélite o en transito sin afectacion ganglionar.

Nla: un ganglio positivo detectado mediante biopsia de ganglio
centinela (metastasis clinicamente oculta).

N1b: un ganglio positivo detectado clinicamente.

Nlc: satélites, microsatélites o metastasis en transito sin

metastasis ganglionares.

N2: Dos o tres ganglios regionales comprometidos o presencia de

metastasis en transito, satélites y/o microsatélites asociadas a un ganglio

comprometido.

N2a: dos o tres ganglios positivos detectados por biopsia de
ganglio centinela.

N2b: dos o tres ganglios positivos, con al menos uno detectado
clinicamente.

N2c: presencia de satélites, microsatélites o metéstasis en transito

asociadas a un ganglio positivo.



- N3: Cuatro o mas ganglios regionales comprometidos o presencia de

metastasis en transito, satélites y/o microsatélites asociadas a dos o mas

ganglios comprometidos; o cualquier nimero de ganglios conglomerados

(matted nodes), con o sin metastasis en transito, satélites o microsatélites.

N3a: cuatro o més ganglios positivos detectados tinicamente por
biopsia de ganglio centinela.

N3b: cuatro o mas ganglios positivos detectados clinicamente o
presencia de ganglios conglomerados (matted nodes).

N3c: dos o mas ganglios positivos asociados a satélites,
microsatélites o metastasis en transito, o presencia de ganglios

conglomerados con estas lesiones.

Categoria M (14-16).

- MO: No hay evidencia de metastasis a distancia.

- MI: Hay evidencia de metastasis a distancia

M la: Metastasis en piel, tejidos blandos (musculo) o ganglios no
regionales.

M1b: Metastasis en pulmoén (con o sin M1a).

MIlc: Metastasis en organos a distancia que no sean del Sistema
Nervioso Central (SNC).

M1d: Metastasis en el SNC.

Las subcategorias M1 afiaden un sufijo “0” si la enzima lactato

deshidrogenasa (DHL) estd normal o “1” si esté elevada.

La combinacion de T, N y M define los estadios finales y en base a ellos se

determina el manejo y pronoéstico del paciente. El estadio 0 es melanoma in

situ; los estadios I y II son enfermedad localizada invasiva; el III indica

metastasis regional; y el IV, enfermedad a distancia.

2.1.7. Tratamiento del melanoma cutaneo seguin estadio

- Estadio 0 (melanoma in situ): El tratamiento consiste en la escision

local amplia con mérgenes de 0.5-1cm. No requiere biopsia de ganglio

centinela ni estudios de extension (15).

- Estadios Iy II: El manejo se basa en la escision amplia del tumor primario

con margenes quirurgicos segun el espesor tumoral (1-2cm). La biopsia



de ganglio centinela esta indicada en pacientes con riesgo significativo de
metastasis ganglionar, particularmente cuando el espesor de Breslow es
> 0,8 mm o existen factores de alto riesgo (ulceracion, alta mitosis,
invasion linfovascular). En pacientes con estadios IIB y IIC puede
considerarse terapia sistémica y/o radioterapia al sitio de tumor primario
(15).

- Estadio III: El tratamiento incluye la reseccion del tumor primario, la
biopsia de ganglio centinela y terapia sistémica adyuvante. En pacientes
con ganglio centinela positivo, la vigilancia ecografica seriada ha
reemplazado a la linfadenectomia completa rutinaria (ensayos MSLT-II
y DeCOG-SLT), reservandose esta ultima para casos seleccionados con
alta carga tumoral. La terapia adyuvante puede incluir inhibidores de PD-
1 (nivolumab o pembrolizumab) o, en pacientes con mutacion en el gen
BRAF V600, terapia dirigida con dabrafenib mas trametinib. En
enfermedad clinicamente detectable, se prefiere el abordaje
neoadyuvante con inmunoterapia seguido de cirugia (15).

- Estadio IV: El tratamiento se basa principalmente en inmunoterapia y
terapias dirigidas para tumores con mutaciéon en el gen BRAF. En
pacientes seleccionados con enfermedad oligometastdsica puede
considerarse la reseccion quirdrgica o radioterapia de las metastasis como

parte de un manejo multidisciplinario (15).

2.1.8. Seguimiento

El seguimiento del melanoma cutdneo varia segun el estadio de la
enfermedad. En el estadio 0 se recomiendan controles dermatologicos cada
6 a 12 meses durante los primeros 1 a 2 anos y posteriormente anuales. En
los estadios TA-IIA, los pacientes deben ser evaluados mediante historia
clinica y examen fisico, incluyendo piel y ganglios regionales, cada 6 a 12
meses durante 5 a 10 afios y luego de forma anual. Para los estadios IIB o
superiores, se recomienda seguimiento multidisciplinario cada 3 meses
durante los primeros 2 a 3 afos, cada 6 meses hasta los 5 a 10 afios y
posteriormente anual, pudiendo complementarse con estudios de imagen y

ecografia ganglionar en pacientes seleccionados (7,15).
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2.2. Factores pronosticos del melanoma cutaneo

El prondstico del melanoma cutdneo depende de varios factores clinicos y

patologicos, como:

Edad: A mayor edad, peor pronostico. Pacientes mayores de 70 afios tienen tumores con
caracteristicas mas agresivas y por ende peor sobrevida (7,17,18).

Sexo: Las mujeres tienen mejor sobrevida libre de enfermedad en comparacion con los
hombres (17).

Ubicacion anatomica: Los melanomas cutaneos ubicados en la cabeza, cuello y tronco
tienen peor prondstico (7,17,18).

Espesor de Breslow: Se mide en milimetros desde la capa granulosa de la epidermis o
desde la base de la lcera hasta la célula tumoral mas profunda (19). A mayor espesor,
mayor probabilidad de metastasis ganglionares y a distancia, en consecuencia mayor
riesgo de muerte por melanoma (17).

Ulceracion: Se relaciona a un peor pronostico (7). Ocurre debido a la isquemia que se
produce por el réapido crecimiento del tumor (17).

fndice mitético: Mientras mas elevado, aumenta el riesgo de metéstasis a nivel del
ganglio centinela y por ende de mortalidad (17).

Linfocitos infiltrantes tumorales (TILs): la ausencia de estos, se asocia con una mayor
probabilidad de metastasis ganglionares y peor prondstico. Asimismo, la falta de
infiltrado linfocitario se asocia con mayor frecuencia a ganglio centinela positivo (17).
Estado ganglionar regional: la sobrevida disminuye progresivamente conforme aumenta
la carga tumoral ganglionar (20).

Presencia de metéstasis a distancia

Deshidrogenasa lactica: niveles elevados se asocian a mayor carga tumoral, menor
sobrevida y peor respuesta al tratamiento sistémico (21).

Satelitosis, microsatelitosis o metastasis en transito: Las satelitosis son metastasis del
tumor a menos de 2cm de este, mientras las metastasis en transito son a mas de 2cm de
este. Se asocia significativamente a recidivas locales y a distancia (22).

Invasion linfovascular: Su presencia aumenta la probabilidad de metastasis a distancia

(20).
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Neurotropismo: definido como la infiltracion de células melanociticas alrededor o dentro

de nervios periféricos, es un factor de mal prondstico especialmente relevante en el

melanoma desmoplasico, se asocia a mayor riesgo de recidiva local (23).

2.3.

Biopsia de ganglio centinela

El ganglio centinela se define como el primer ganglio de drenaje linfatico del tumor
primario. Su evaluacidon permite predecir el estado de la cuenca ganglionar regional

y proporciona informacion prondstica relevante para el manejo del melanoma (24).

2.4. Técnica de ganglio centinela

2.5.

La identificacion del ganglio centinela puede realizarse mediante radiotrazadores,
colorantes azules o técnicas de fluorescencia. El método mas utilizado consiste en
la inyeccion peritumoral de un radiotrazador marcado con tecnecio-99m, el cual
migra a través de los vasos linfaticos hasta el primer ganglio de drenaje.
Posteriormente, durante la cirugia, este ganglio se localiza mediante una sonda

gamma portatil y se procede a su reseccion (25).

Como complemento, algunos centros emplean colorantes azules, como el azul
patente o el azul isosulfano, que se inyectan alrededor del tumor inmediatamente
antes de la cirugia y permiten visualizar directamente los vasos linfaticos y el
ganglio centinela. La combinacion de radiotrazador y colorante azul ofrece las

mayores tasas de deteccion (25).

Mas recientemente, la fluorescencia con verde de indocianina (ICG) ha surgido
como una alternativa para el mapeo linfatico. Tras su inyeccion peritumoral, el
drenaje linfatico puede visualizarse mediante cdmaras de infrarrojo cercano,

facilitando la identificacion intraoperatoria del ganglio centinela (25).
Carga tumoral en el ganglio centinela: Criterios de Rotterdam y Dewar

El ganglio centinela positivo se puede clasificar en menor y mayor riesgo de
metastasis segun su carga tumoral, determinada por los criterios de Rotterdam,

Dewar y Starz (26).
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Criterios de Rotterdam: se basan en la medicion del didmetro méaximo del depodsito
metastasico dentro del ganglio centinela. Se clasifica en: (27)
- <0,1 mm: riesgo bajo.
0,1-1 mm: riesgo intermedio.

- >1 mm: riesgo alto.

A mayor tamano del depdsito, mayor riesgo de recurrencia y muerte, asi
como mayor probabilidad de encontrar metdstasis en otros ganglios no

centinela (28).

Criterios de Dewar: evaltan la localizacion anatomica de la metastasis dentro del ganglio

centinela: (27)

Subcapsular: la metéstasis se limita al seno subcapsular.

Parenquimatosa: la metéstasis invade el parénquima del ganglio.

Combinada: subcapsular + parenquimatosa.

Multifocal o extension extraganglionar: afectacion de multiples areas
de > S5mm o invasion mas alld de la capsula ganglionar.
Criterios de Starz: clasifican la metastasis en el ganglio centinela segun la profundidad
de invasion desde la capsula hacia el parénquima (28)

- S-I bajo riesgo: invasion <0,3 mm.

- S-II (riesgo intermedio): invasion >0,3 mm y <1,0 mm.

- S-III (alto riesgo): invasion >1,0 mm. Se asocia a mayor riesgo de

metastasis en otros ganglios en mas del 50% de casos.
2.6. Vigilancia ecografica ganglionar

Los estudios MSLT-II y DeCOG-SLT demostraron que la vigilancia ecografica
ganglionar en caso de melanoma cutaneo con ganglio centinela positivo era una

opcion comparable a la linfadenectomia completa (29).

Los pacientes con melanoma y ganglio centinela positivo pueden ser seguidos
mediante vigilancia activa de la cuenca ganglionar, siendo la ecografia el método de
eleccion cuando se cuenta con personal experimentado (15). Otras técnicas de
imagen, como la tomografia computarizada, la resonancia magnética o la PET/TC
con FDG, pueden utilizarse de acuerdo con las caracteristicas clinicas de cada

paciente (15).
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Habitualmente, la vigilancia clinica y ecografica se realiza cada cuatro meses durante
los dos primeros afios posteriores al diagnostico y posteriormente cada seis meses
hasta completar cinco afios de seguimiento. Los estudios de imagen
complementarios suelen efectuarse de manera periddica segin el riesgo de
recurrencia y pueden coordinarse con los controles ecograficos, estos se realizan
cada 3 a 12 meses durante los primeros 2 afios y posteriormente cada 6 a 12 meses

durante otros 3 afos (15).
2.7. Linfadenectomia completa

En pacientes con alta probabilidad de enfermedad ganglionar residual, determinada
por las caracteristicas del tumor primario o por una elevada carga tumoral en el
ganglio centinela, asi como en aquellos que no pueden cumplir adecuadamente los
controles programados, la linfadenectomia completa contintia siendo una alternativa
que puede considerarse para optimizar el control locorregional de la enfermedad
(15).
Puede tener complicaciones como infeccion de herida operatoria o dehiscencia de la
misma, linfedema, seroma, hematoma o hemorragia y dolor neuropatico (30).
El linfedema, la principal complicacion de una linfadenectomia completa, puede
dividirse en estadios, segin la Sociedad Internacional de Linfologia (31):
- Estadio 0: no existe edema visible, pero el transporte linfatico esta alterado. Puede haber
sintomas subjetivos (31).
- Estadio I: Edema blando, con fovea, que disminuye o desaparece al elevar la extremidad
(31).
- Estadio II: Fovea persistente, presenta fibrosis tisular (31).
- Estadio III (Elefantiasis linfostatica): Edema severo, fibrosis marcada, cambios cutaneos

y aumento importante del volumen de la extremidad (31).

ANALISIS DE ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

- Faries MB, Thompson JF, Cochran AJ, et al. (2017) — Ensayo clinico aleatorizado
internacional MSLT II

En el ensayo clinico aleatorizado internacional MSLT II, se compar6 la supervivencia libre
de enfermedad en pacientes con melanoma cutaneo y ganglio centinela positivo sometidos

a linfadenectomia completa frente a vigilancia ecografica. Este incluyd 1934 pacientes
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asignados aleatoriamente, los resultados mostraron que la supervivencia especifica del
melanoma a 43 meses fue similar en ambos grupos (86%), sin diferencias estadisticamente
significativas, sin embargo, la incidencia de linfedema fue mayor en los pacientes sometidos
a linfadenectomia completa (24.1% vs 6.3%). Los autores concluyeron que la
linfadenectomia completa no mejora la supervivencia especifica por melanoma, aunque
proporciona un mejor control regional de la enfermedad y da informacion prondstica, por lo

que la vigilancia ecografica podria ser una alternativa segura con menor morbilidad (5).

- Leiter U, Stadler R, Mauch C, et al. (2019) — Ensayo clinico aleatorizado multicéntrico

DeCOG-SLT, Alemania

En el ensayo clinico aleatorizado multicéntrico DeCOG — SLT, se compard la supervivencia
libre de metastasis a distancia, la supervivencia libre de recurrencia y la supervivencia
general en pacientes con melanoma cutdneo y ganglio centinela positivo sometidos a
diseccion completa de ganglios linfaticos u observacion. Se evaluaron 483 pacientes, que,
tras una mediana de seguimiento de 72 meses, no se encontraron diferencias significativas
en la supervivencia libre de metastasis a distancia, supervivencia libre de recurrencia ni
supervivencia global entre ambos grupos, asimismo, las complicaciones fueron mas
frecuentes en el grupo sometido a diseccion ganglionar completa, destacando el linfedema.
Los autores concluyeron que la diseccion completa de ganglios linfaticos inmediata no
ofrece beneficios en supervivencia respecto a la observacion, por lo que no recomiendan su

realizacidn rutinaria en pacientes con ganglio centinela positivo (6).

- Sharon CE, Straker RJ, Sinnamon AlJ, et al. (2022) — Estudio de cohortes retrospectivo

observacional, Estados Unidos

En un estudio de cohortes retrospectivo observacional publicado por Sharon CE y
colaboradores en Estados Unidos en 2022, se evalud el manejo de pacientes con melanoma
cutaneo y ganglio centinela positivo utilizando la Base Nacional de Datos del Cancer.
Fueron incluidos 3517 pacientes en quienes los autores observaron una disminucion de las
linfadenectomias completas realizadas, del 40% en 2016 a 6% en 2018, asi mismo,
encontraron que era mas probable que pacientes jovenes, que viven en zonas rurales y con
tumores en cabeza y cuello, asi como la presencia de mas de un ganglio centinela positivo
sean sometidos a linfadenectomia completa, no observaron diferencias de sobrevida global

a los 5 afios entre pacientes sometidos a linfadenectomia completa vs vigilancia. Los autores
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concluyeron que los ensayos MSLT-II y DeCOG-SLT, cambiaron de forma significativa la

practica clinica favoreciendo la vigilancia ecografica sobre la linfadenectomia (32).

- Baecher H, Horn S, Heppt MV, et al. (2024) — Estudio de cohorte retrospectivo

multicéntrico, Alemania

En un estudio de cohorte retrospectivo multicéntrico publicado por Baecher H y
colaboradores en Alemania en 2024, se evaluaron 126 pacientes con melanoma cutaneo y
ganglio centinela positivo registrados entre 2004 y 2020, comparando aquellos sometidos a
diseccion completa de ganglios linfaticos con aquellos manejados con seguimiento, los
resultados mostraron que la diseccion completa de ganglios linfaticos no se asocid con
mejoras significativas en la supervivencia general, la supervivencia libre de recurrencia ni
en la tasa acumulada de recurrencia. Los autores concluyeron que la diseccion completa de
ganglios linfaticos no tiene un impacto significativo sobre la supervivencia ni sobre la
recurrencia del melanoma, respaldando las recomendaciones actuales que favorecen la

vigilancia activa en pacientes con melanoma cutaneo y ganglio centinela positivo (33).

- Jiminez V, Puello J, Farma JM, et al. (2024) — Estudio de cohortes retrospectivo,
Estados Unidos

En un estudio de cohortes retrospectivo publicado por Jiminez V y colaboradores en Estados
Unidos en 2024, se evaluaron 212 pacientes con melanoma cutdneo y ganglio centinela
positivo manejados mediante vigilancia ganglionar con una mediana de seguimiento de 23
meses, la supervivencia libre de recurrencia a tres afios fue de 58,3% y la supervivencia libre
de recurrencia en la cuenca ganglionar fue de 80,9%, asimismo, la edad avanzada y la
localizacion primaria en cabeza y cuello se asociaron con un mayor riesgo de recurrencia.
Los autores concluyeron que los resultados obtenidos fueron comparables a los reportados
en los ensayos clinicos aleatorizados, respaldando que la vigilancia ganglionar constituye
una estrategia segura para pacientes con melanoma cutdneo y ganglio centinela positivo

(34).
- Nardi WS, Misa A, Videla C, et al. (2024) — Estudio retrospectivo, Argentina

En un estudio retrospectivo publicado por Nardi WS y colaboradores en Argentina en 2024,
se evaluaron 45 pacientes con melanoma cutdneo y ganglio centinela positivo tratados

mediante linfadenectomia terapéutica o vigilancia activa, tras una mediana de seguimiento
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de 36 meses, no se encontraron diferencias significativas en la sobrevida libre de metastasis
a distancia ni en la sobrevida especifica por melanoma entre ambos grupos, asimismo, la
extension extranodal y un deposito metastasico mayor de 2 mm en el ganglio centinela se
asociaron de forma independiente con peor pronostico. Los autores concluyeron que las
caracteristicas del tumor primario y del ganglio centinela aportan informacién pronostica
relevante, y que la vigilancia activa constituye actualmente la estrategia preferida para la

mayoria de pacientes con melanoma cutaneo y ganglio centinela positivo (35).

- Samaniego-Gonzalez E, Gonzalez-Vela MC, Fernandez-Morales LA, et al. (2026) —

Estudio multicéntrico retrospectivo observacional, Espafia

En un estudio multicéntrico retrospectivo observacional publicado en Espafia por
Samaniego-Gonzalez y colaboradores en 2026, se evaluaron 190 pacientes con melanoma
cutaneo y ganglio centinela positivo que presentaban criterios de alto riesgo, incluyendo
metastasis ganglionares mayores de 1 mm, extension extracapsular o compromiso de mas
de tres ganglios, tras comparar pacientes sometidos a linfadenectomia completa con aquellos
manejados mediante vigilancia activa, no se encontraron diferencias significativas en la
supervivencia especifica por melanoma, supervivencia global, supervivencia libre de
recurrencia ganglionar ni control locorregional. Los autores concluyeron que Ia
linfadenectomia completa no aporta beneficios significativos incluso en pacientes con
caracteristicas de alto riesgo, respaldando la vigilancia activa como estrategia de manejo en

este grupo de pacientes (36).
4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo General

- Comparar las diferencias en sobrevida especifica por melanoma en pacientes
con melanoma cutdneo y ganglio centinela positivo manejados con vigilancia
ecografica frente a linfadenectomia completa, en el Hospital Nacional Carlos

Alberto Seguin Escobedo durante el periodo 2020-2024.

4.2. Objetivos Especificos:

- Determinar la tasa de recurrencia locorregional entre ambos grupos.

- Calcular la sobrevida libre de enfermedad entre ambos grupos.
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- Describir la incidencia de complicaciones postoperatorias en los pacientes
sometidos a linfadenectomia completa.
- Determinar la tasa de rescate quirtirgico en pacientes sometidos a vigilancia

que desarrollan recurrencia nodal.
5. HIPOTESIS

5.1. Hipotesis nula (HO):

- No existen diferencias significativas en la sobrevida especifica por melanoma
en pacientes con melanoma cutdneo y ganglio centinela positivo manejados
con vigilancia ecografica frente a linfadenectomia completa, en el Hospital

Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo durante el periodo 2020-2024.

5.2. Hipotesis alterna:

- Existen diferencias significativas en la sobrevida especifica por melanoma en
pacientes con melanoma cutdneo y ganglio centinela positivo manejados con
vigilancia ecografica frente a linfadenectomia completa, en el Hospital

Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo durante el periodo 2020-2024.
6. MATRIZ DE CONSISTENCIA U OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 1. Analisis de variables

Variable Unidad / Categoria Escala Fuente
Estrategia de - Vigilancia Cualitativa nominal | Historia clinica
manejo ecografica dicotomica

- Linfadenectomia

completa
Sobrevida - Meses Cuantitativa Historia clinica
especifica por - No relacionada continua
melanoma
Sobrevida libre de | - Meses Cuantitativa Historia clinica
enfermedad continua
Recurrencia - Si Cualitativa nominal | Historia clinica
locorregional - No dicotomica




Tiempo hasta - Meses Cuantitativa Historia clinica
recurrencia continua
locorregional
Recurrencia a - Si Cualitativa nominal | Historia clinica
distancia - No dicotdmica
Tiempo hasta - Meses Cuantitativa Historia clinica
recurrencia a continua
distancia
Rescate quirurgico | - Si Cualitativa nominal | Historia clinica
- No dicotomica
Tratamiento - Inmunoterapia Cualitativa nominal | Historia clinica
adyuvante - Inhibidores BRAF
- Quimioterapia
- Radioterapia
- Ninguna
Complicaciones - Linfedema Cualitativa nominal | Historia clinica

- Seroma crénico
- Infeccidon de

herida operatoria

- Dolor neuropatico
Carga tumoral en - <0.1lmm Cualitativa ordinal | Informe de
ganglio centinela -0.1 — Imm anatomia patolégica

-> Imm
Breslow Milimetros Cuantitativa Informe de

continua anatomia patologica

Ulceracion - Presente Cualitativa nominal | Informe de

- Ausente anatomia patologica
Extension - Si Cualitativa nominal | Informe de
extracapsular - No anatomia patologica
Numero de ganglios | - 1 Cuantitativa Informe de
centinela positivos | -2 discreta anatomia patologica

-3
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Edad Afos cumplidos Cuantitativa Historia clinica
continua
Sexo - Femenino Cualitativa nominal | Historia clinica
- Masculino

Localizacion del

tumor primario

- Cabeza y cuello
- Tronco

- Extremidad
superior

- Extremidad
inferior

- Acral (palmas,
plantas, lecho

ungueal)

Cualitativa nominal

Historia clinica
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CAPITULO II
PLANTEAMIENTO OPERACIONAL
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1.1.

1.2.

1.3.

2.

2.1.

2.2.

2.3.

TECNICAS, INSTRUMENTOS Y MATERIALES DE VERIFICACION
Técnicas

Revision documental retrospectiva de historias clinicas, informes operatorios, informes de

anatomia patoldgica e informes de imagenes.
Instrumentos
Se utilizara una ficha de recoleccion de datos estructurada (Anexo 1).

Materiales de verificacion

- Historias clinicas fisicas y electronicas del Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin

Escobedo.

- Informes operatorios del servicio de Cirugia Oncoldgica.
- Informes de anatomia patologica.
- Informes de imagenes.

- Ficha de recoleccion de datos estructurada (Anexo 1).

CAMPO DE VERIFICACION
Ubicacion espacial

El estudio se realizara en el Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo, ubicado

en la ciudad de Arequipa, Peru.
Ubicacion temporal

El estudio evaluara pacientes atendidos entre el 1 de enero de 2020 y el 31 de diciembre de
2024 (fecha de corte para inclusion de pacientes). El seguimiento minimo requerido sera

de 12 meses.
Unidades de estudio

Poblacion: Todos los pacientes con diagndstico de melanoma cutaneo y ganglio centinela
positivo atendidos entre el 1 de enero de 2020 y el 31 de diciembre de 2024 en el Hospital
Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo.

Muestra: Se incluird la totalidad de pacientes elegibles durante el periodo de estudio.
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3.1.

2.3.1. Criterios de Inclusion

- Pacientes mayores de 18 afios.

- Diagnostico histopatologico confirmado de melanoma cutaneo.

- Biopsia de ganglio centinela positivo.

- Manejo con vigilancia ecografica o linfadenectomia completa.

- Seguimiento minimo de 12 meses luego de la biopsia de ganglio centinela.

- Disponibilidad completa de historia clinica.

2.3.2. Criterios de Exclusion

- Melanoma metastasico al diagndstico.

- Ganglios palpables al diagnostico.

- Pérdida de seguimiento.
ESTRATEGIA DE RECOLECCION DE DATOS
Organizacion

— Una vez aprobado el proyecto de tesis y obtenida la autorizacion del Comité de Etica del
HNCASE, se solicitaran los permisos respectivos para la revision de historias clinicas.

— Sesolicitara al Servicio de informatica la lista de pacientes con diagndstico de melanoma
cutaneo en el periodo de estudio.

— En la Unidad de Archivo se solicitaran las historias clinicas de los pacientes.

— Se incluira el total de pacientes que cumplan los criterios de inclusion y exclusion
establecidos.

— Se recopilara la informacion en la ficha de recoleccion de datos (Anexo 1).

— Se elaborard una base de datos en Microsoft Excel y posteriormente se realizara el
andlisis estadistico de los mismos en SPSS.

— Finalmente se elaborara el informe final de acuerdo con los objetivos planteados.
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3.2. Recursos
Recursos Humanos

— Investigadora: Medina Paredes, Lucia Milagros

— Asesora: Carrasco Rojas, Yanet Isabel
Recursos Fisicos

— Ficha de recoleccion de datos impresa
— Computadora con Microsoft Word, Excel y SPSS
— Material de escritorio

— Impresora
Recursos Financieros
— Autofinanciado por la investigadora
Recursos institucionales
— Instalaciones del HNCASE.
3.3. Validacion del Instrumento

Solo se utilizara la ficha de recoleccion de datos para recabar los mismos, por lo que no

necesita ser validada.

3.4. Estrategias para el manejo de resultados

3.4.1. Plan de Procesamiento

— Una vez obtenidos los permisos correspondientes, se procedera a la revision de
las historias clinicas y a la recoleccion de los datos mediante la ficha de

recoleccion elaborada para la investigacion.

— Los datos obtenidos seran organizados, codificados y tabulados en una base de

datos diseniada en Microsoft Excel.

— Se efectuard la limpieza de la base de datos mediante la identificacion de valores

atipicos y la evaluacion de datos faltantes.
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— En caso de datos faltantes, se evaluara su magnitud y distribucion para determinar

la estrategia mas adecuada de manejo durante el analisis estadistico.

3.4.2. Analisis estadistico

— Se realizard el analisis descriptivo mediante la elaboracion de tablas de
frecuencia y graficos para facilitar la presentacion e interpretacion de los

resultados.

— Las variables cuantitativas se describiran mediante medidas de tendencia central
y dispersion, utilizando media y desviacion estandar para distribuciones

normales y mediana para distribuciones no normales.

— Las variables cualitativas se resumirdn mediante frecuencias absolutas y

porcentajes.

— Para la comparacion de las caracteristicas basales entre los grupos de vigilancia
ecografica y linfadenectomia completa se utilizaran las pruebas t de Student o U
de Mann-Whitney para variables cuantitativas, y chi cuadrado o prueba exacta

de Fisher para variables cualitativas.

— Se compararan las tasas de recurrencia y complicaciones entre ambos grupos

mediante el calculo de odds ratio (OR) con intervalos de confianza al 95%.

— La supervivencia global, la supervivencia libre de recurrencia y la sobrevida

especifica por melanoma se estimardn mediante el método de Kaplan-Meier.

— La comparacion de las curvas de supervivencia entre grupos se realizara

mediante la prueba de Log-rank.

— Se efectuaran andlisis de regresion de Cox univariados y multivariados para

identificar factores asociados a recurrencia y mortalidad.

— Se calculara la tasa de recurrencia locorregional mediante incidencia acumulada

y analisis de Kaplan — Meier.

— Se considerara estadisticamente significativo un valor de p < 0,05.
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— El procesamiento y andlisis estadistico se realizardn mediante los programas

Microsoft Excel y SPSS.

3.4.3. Consideraciones éticas

—  El estudio sera evaluado y aprobado por el Comité de Etica del HNCASE.

— Se solicitara la carta de exencion de consentimiento informado dado el disefio

retrospectivo y la ausencia de intervencion.
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4. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Tabla 2. Cronograma de trabajo

Actividad

May-26

Jun-26

Jul-26

Ago-26

Elaboracion del proyecto

Semana 1-2

Aprobacion por el comité

de ética

Semana 3

Solicitud y recoleccion de

historias clinicas

Semana 3-4

Semana 1-2

Extraccion y digitacion de

datos

Semana 2-3

Analisis estadistico

Semana 3-4

Semana 1-2

Redaccion de resultados y

discusion

Semana 2-3

Elaboracion del informe

final

Semana 4

Entrega final y

sustentacion

Semana 1

Fecha de inicio: 01 de mayo 2026

Fecha de término: 08 de agosto 2026
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ANEXOS

Anexo 1. Ficha de recoleccion de datos

A. DATOS DEMOGRAFICOS

Edad al diagnostico (afios) Ll

Sexo Masculino () Femenino ()

Procedencia Arequipa () Otro (especificar):

B. CARACTERISTICAS DEL TUMOR PRIMARIO

Fecha de diagnostico del primario

...... AN A SO S
(dd/mm/aaaa)

Cabeza/cuello ()

Tronco ()
Localizacion Miembro superior ()

Miembro inferior ()

Acral ()

Espesor de Breslow (mm) ...

Ulceracion Si()No ()

Mitosis (/fmm?

De extemsion superificial ()
Subtipo histologico Nodular ()

Lentigo maligno ()
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Lentiginoso acral ()

Otro: .oovviiiiii,
Estadio clinico
Estadio patologico
NI e VR BTN BY B S
ILV Si()No ()
Neurotropismo Si()No ()

C. CARACTERISTICAS DEL GANGLIO CENTINELA

Fecha de Biopsia de ganglio centinela

(BGO) (dmmfasa) 1 -\ [eeiiiiiin,

Cuenca linfatica Axilar () Inguinal () Cervical ()
Numero de BGC biopsiados ...

Numero de BGC positivos ...

Carga tumoral (Rotterdam) <0.1mm () 0.1-1 mm () >1 mm ()
Extension extracapsular Si()No ()

D. ESTRATEGIA DE MANEJO POST-SLN POSITIVO

Vigilancia ecografica Si()No ()

Linfadenectomia completa Si()No ()

Fecha de Linfadenectomia completa (si

aplica)
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Tipo de Linfadenectomia

Axilar ()

Inguinal superficial ()
Inguinal profunda ()
Cervical ()

E. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS (PRIMER ANO)

Complicacion Presente

Linfedema Si()No ()
Seroma crénico (>3m) Si()No ()
Infeccion de herida Si()No ()
Dolor neuropatico Si()No ()
Hematoma Si()No()

Detalles

Grado: 1 () I () HI()

N°¢ de aspiraciones:

Tratamiento: Antibiotico () Drenaje (

EVA (0-10):

Requiri6 reintervencion: Si () No ()

F. SEGUIMIENTO ONCOLOGICO

Ultimo control (dd/mm/aaaa)

Recurrencia locorregional

Recurrencia a distancia

Tiempo hasta recurrencia (meses)

Rescate quirurgico en grupo vigilancia

Si()No ()
Fecha: ...... VA A

Si()No ()

Fecha: ...... /oo ...

N3 15 Ts H

Si()No ()

Fecha de Linfadenectomia: ..../ ..../ ...
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Inmunoterapia ()
Terapia adyuvante recibida BRAF/MEK:i ()
Ninguna ()

Vivo () Fallecido ()
Estado vital al ualtimo contacto
Fecha defuncion: .../ .../ ......

Causa de muerte Melanoma () Otra:

Supervivencia global (meses desde BGC +)

G. OBSERVACIONES

Responsable de recoleccion: Fecha:
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