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RESUMEN  
 

 
Antecedentes: el presente trabajo estudió la sobrevida libre de enfermedad en pacientes con 

seminoma clásico etapa clínica I, que reciben tratamiento adyuvante con cisplatino, pues en el 

Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, no se cuenta con carboplatino, que es lo indicado; 

por otro lado existe la opción de vigilancia activa, sin embargo no es factible realizarse de la 

manera ideal. Objetivo: determinar la sobrevida libre de enfermedad de los pacientes con 

diagnóstico de seminoma etapa clínica I, que recibieron cisplatino, dos ciclos, como terapia 

adyuvante. Diseño: retroprospectivo, observacional, transversal y analítico. Lugar: Consulta 

externa “La Autonomía”, Instituto Guatemalteco de Seguridad Social. Material y métodos: se 

evaluaron los expedientes de los pacientes que cumplieran con los criterios de inclusión, a fin 

de evidenciar la sobrevida libre de enfermedad en pacientes con seguimiento mínimo de 5 

años. La sobrevida fue evaluada por medio del estadístico de Wald y representada en forma 

gráfica por el método de Kaplan-Meier. Se evaluaron también los potenciales factores de 

riesgo para recurrencia de la enfermedad, realizando regresión logística binaria. Resultados: 

la sobrevivencia libre de enfermedad en los pacientes sujetos de este estudio fue de 92,7%, 

con una tasa de recurrencia del 4%, a más de 5 años. No se encontraron factores de riesgo que 

predispusieran a recurrencia de la enfermedad. Los eventos adversos no fueron de 

características graves que amenazaran la vida del paciente. Conclusiones: la terapia 

adyuvante con cisplatino 2 ciclos, conlleva a una sobrevida libre de enfermedad de 92,7% en 

la población estudiada, sin mayores efectos adversos; por lo que es una terapia aceptable en 

países de escasos recursos donde no se cuente con carboplatino. 
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1. INTRODUCCIÓN 
 
 El tumor de células germinales testiculares (TCGT), es una patología que ha 

demostrado ser un hito en la historia de la oncología, pues actualmente cerca del 90-100% 

alcanzan la curación.1 Dicho hito ha permitido que los pacientes puedan sobrevivir por mucho 

más tiempo, luego de haberse sometido a terapias citotóxicas (radioterapia, quimioterapia), 

por lo que se ha podido observar sus efectos adversos a largo plazo. 1-2 

 

 Un paciente con seminoma etapa clínica I, se define como aquél quien después de 

haber sido sometido a orquiectomía, se encuentra libre de enfermedad evidente en rastreos 

tomográficos, así como niveles negativos de alfafetoproteína y sub unidad beta de la 

gonadotropina coriónica humana; estos pacientes luego de la terapia quirúrgica tienen un 

50% de probabilidades de encontrarese curados. Por lo tanto este 50% de pacientes se 

encuentran expuestos a efectos adversos de la terapia adyuvante a largo plazo, afectándoles 

su estilo de vida.3-4 Sin embargo, si al 50% de pacientes que no se encuentra curado, no se le 

ofrece terapia adyuvante, se corre el riesgo de presentar recaída de la enfermedad, la cual 

tiene una alta probabilidad de alcanzar la curación con quimioterapia adyuvante. Por lo 

anterior, existe otro abordaje diferente de la quimioterapia o radioterapia adyuvante, que es 

la vigilancia activa, la cual comprende de tiempos cortos con estudios especiales de imágenes 

y búsqueda de positividad serológica para los marcadores tumorales anteriormente descritos.  

 

 La vigilancia activa, es el método de preferencia en la Universidad de Indiana, donde 

Einhorn y colaboradores, han hecho los descubrimientos más importantes, que han moldeado, 

el abordaje actual de esta enfermedad.  Sin embargo en nuestro medio, un país de recursos 

limitados, es altamente dificultoso llevar a cabo una vigilancia activa, como la describen en la 

Universidad de Indiana. 

 

 Es por esto que las conductas actuales en el Instituto Guatemalteco de Seguridad 

Social, consisten en dar la opción al paciente en cuanto a qué terapia adyuvante desean 

recibir. La gran mayoría opta por la quimioterapia a base de platinos, la cual según las guías 

internacionales, debe constar de 1 ciclo de carboplatino. Dicho fármaco tiene el mejor perfil de 

seguridad y de efectos adversos, dentro del grupo de fármacos con estructuras de platino. Este 

fármaco es el ideal para este tipo de patología en la que la gran mayoría de pacientes viven 
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décadas luego de la terapia, por lo que la seguridad de su perfil, permite menos efectos 

adversos a largo plazo.  

 En el Seguro Social de Guatemala, no se cuenta con la disponibilidad del 

carboplatino, sin embargo se cuenta con cisplatino, fármaco con mecanismo de acción 

idéntico, pero con un perfil de seguirdad menor. En las guías de práctica clínica para el 

abordaje adyuvante de esta enfermedad, no se recomienda ni se proscribe el uso de cisplatino 

en la etapa clínica I del seminoma clásico, pues se reserva para casos de recurrencia de la 

enfermedad, escenario donde se deben prescribir múltiples ciclos de cisplatino sobre el   ciclo 

previo de carboplatino.  

 Es por estas razones que se ha decidido evaluar la efectividad y perfil de seguridad del 

cisplatino, en el escenario del seminoma clásico etapa clínica I. Durante el desarrollo del 

presente estudio se incluyeron a todos los pacientes con seminoma etapa clínica I, se les 

administró de manera adyuvante 2 ciclos de cisplatino; durante el seguimiento se determinó 

que esta estrategia brinda resultados óptimos en cuánto a la sobrevida libre de enfermedad, 

sin encontrar recurrencias significativas. Además, no se encontraron factores de riesgo 

significativos para la recurrencia de la enfermedad, en estos pacientes, luego de la terapia 

adyuvante. Por otro lado, se encontró que los niveles de toxicidad de los efectos adversos no 

son significativos, por lo que es una terapia viable para esta población. 
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2. ANTECEDENTES 
 
2.1 TUMOR DE CÁNCER DE CÉLULAS GERMINALES TESTICULARES 
 
 El tratamiento del tumor de células germinales testiculares (TCGT) es un ejemplo de 

un logro salva vidas en la oncología clínica. Sin embargo, antes del advenimiento de una 

quimioterapia eficaz, la enfermedad metastásica era casi uniformemente fatal y el tratamiento 

de la enfermedad en estadio I requería disección ganglionar retroperitoneal (RPLND, por sus 

siglas en inglés) o radioterapia para reducir la probabilidad de recidiva1. Un cambio radical en 

el tratamiento de la enfermedad metastásica se produjo después de la introducción de la 

quimioterapia basada en cisplatino, que, junto con avanzadas técnicas quirúrgicas post 

quirúrgicas, condujo a una tasa de supervivencia relativa a 10 años > 95% 2. Desde la adición 

de cisplatino a vinblastina más bleomicina (conocido como el régimen de PVB) por Einhorn y 

Donahue en la Universidad de Indiana en 19743, esta institución se ha convertido en un 

importante centro de referencia para el tratamiento del cáncer testicular en los EE.UU. El 

régimen de PVB tenía una tasa de respuesta completa del 70% con quimioterapia solamente y 

una tasa de respuesta completa adicional del 11% con la cirugía post quimioterapia en un 

estudio inicial de fase II4. Los ensayos posteriores de fase III5-7 llevaron a una adopción 

mundial del régimen de PVB como un estándar de atención, que eventualmente se sustituyó 

por un tratamiento superior con bleomicina más etopósido más cisplatino (BEP) en 19848. El 

PVB sigue siendo aceptable como régimen de rescate si la bleomicina y la vinblastina no se 

han utilizado previamente, pero ya no forman parte del tratamiento de primera línea. TCGT es 

ahora considerado como un modelo para un cáncer curado debido al uso de atención 

multidisciplinaria, incluyendo la incorporación de cirugía, radioterapia y quimioterapia 

multifármaco2.  

 Aproximadamente el 80% de los seminomas y el 40-50% de los no-seminomas se 

diagnostican en estadio clínico I9-11, estadio clínico I TCGT se define como un tumor que se 

limita al testículo cuando el paciente post orquiectomizado, tiene niveles de gonadotropina 

coriónica humana normal (GCh) y α-fetoproteína  normal (AFP), así como tomografía 

computarizada normal en estudios de imagen. La tasa de curación para el TCGT clínico en 

estadio I es de 99-100% 12,13, sin embargo, el enfoque para el tratamiento de estos tumores 

sigue siendo controvertido. El uso rutinario de la quimioterapia da como resultado un 

tratamiento excesivo de la mayoría de los pacientes pero, por otro lado, la vigilancia activa de 

todos los pacientes da lugar a la necesidad de un aumento de la quimioterapia en pacientes 
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que experimentan recaída. Por lo tanto, ambas opciones son controvertidas, si la terapia 

profiláctica debe ofrecerse a todos los pacientes o si el tratamiento sólo se debe ofrecer si se 

presenta recaída, todavía se debate. 

 Existen tres opciones aceptables recomendadas por las guías para el manejo del 

seminoma clínico de estadio I14,15 - vigilancia activa, radioterapia adyuvante o quimioterapia 

adyuvante.  

 La tasa de curación es extremadamente alta del TCGT, significa que las secuelas a 

largo plazo de los tratamientos deben considerarse en esta población de hombres cuya 

expectativa de vida se extiende por muchas décadas16. Por ejemplo, los hombres con alto 

riesgo clínico de seminoma I tienen ~ 50% de probabilidad de recaída. Si todos ellos son 

tratados con 1-2 ciclos de quimioterapia sistémica, el 50% de los pacientes serán tratados 

excesivamente y podrían no haber necesitado terapia, también los que recaen sólo pueden ser 

tratados con tres ciclos de quimioterapia. Los supervivientes pueden experimentar 

malignidades secundarias, morbilidad cardiovascular, neurotoxicidad, nefrotoxicidad, 

toxicidad pulmonar, hipogonadismo, infertilidad, trastornos psicológicos y del 

comportamiento así como trastornos cognitivos como resultado del tratamiento16. El efecto de 

las consecuencias tardías del tratamiento puede afectar a la capacidad de supervivencia para 

trabajar, a su fertilidad y calidad de vida general por lo que los médicos deben considerar 

estos factores en sus decisiones de tratamiento. 

 

2.2 SEMINOMA ESTADIO CLÍNICO I 

 La mayoría de los pacientes con seminoma clínico en estadio I se curan con la 

orquiectomía sola. La radioterapia adyuvante fue el tratamiento estándar durante muchos 

años y fue fundamental para la curación antes de la introducción de la quimioterapia en la 

década de 1970. Las tasas de recaída para los pacientes con seminoma en estadio I después de 

la orquiectomía son ~ 10-20%17-19. Varios factores de riesgo independientes con valor 

pronóstico para el seminoma han sido objeto de investigación. Invasión de rete testis y / o el 

tamaño del tumor han demostrado en repetidas ocasiones que tienen un valor pronóstico en 

estudios independientes17-21. Mortensen et al.19 también describieron que la invasión vascular 

o invasión del epidídimo tenía una importancia pronóstica. GCh (gonadotropina coriónica 

humana) se ha utilizado como un predictor para la enfermedad de la etapa II, pero ni la 

supervivencia libre de enfermedad o global fueron afectadas por su nivel 

preoperatorio, en una serie de estudios de un centro en el Reino Unido22.  
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 Varios grupos han desarrollado estrategias adaptadas al riesgo que incluyen dos 

factores predictivos independientes para la recaída: la invasión del testículo y el tamaño del 

tumor. El uso de una estrategia adaptada al riesgo produjo un valor pronóstico negativo para 

la invasión de rete testis y el tamaño del tumor, en la predicción de la supervivencia libre de 

enfermedad a los 3 años17,18,23. Warde et al.17 informaron una tasa de supervivencia libre de 

recaída de 5 años de 82,3% en todos los pacientes a partir de un análisis agrupado de los 

cuatro estudios de vigilancia realizados en Canadá, Dinamarca y el Reino Unido. Se observó un 

mayor riesgo de recaída en pacientes con afectación de rete testis y tumores ≥ 4 cm. En los 

pacientes con uno o ambos factores de riesgo, las tasas de recaída a 5 años fueron 15,9% y 

31,5%, respectivamente17,19. Los tumores de bajo riesgo (aquellos sin invasión de rete testis y 

tumor <4 cm) tienen un riesgo de recaída ~ 4% cuando se tratan con orquidectomía sola24.  

 

 Sin embargo, una investigación del modelo pronóstico para el riesgo de recaída en 

pacientes con seminoma en estadio I dio pruebas insuficientes para apoyar los hallazgos de 

que un tamaño de tumor primario de ≥4 cm e invasión de rete testis indicaban un riesgo 

aumentado de recidiva23, 25. Por lo tanto, no se recomienda el uso rutinario de este modelo 

para la toma de decisiones terapéuticas en pacientes con seminoma en estadio I para 

determinar el tratamiento adyuvante o la vigilancia activa. Sin embargo, a pesar de estas 

observaciones, alrededor de la mitad de los panelistas europeos en la tercera Conferencia 

Europea de Consenso sobre Diagnóstico y Tratamiento del Cáncer de Células Germinales 

consideraron el tamaño del tumor y la invasión del testículo útil para las decisiones de 

tratamiento26. En la Universidad de Indiana recomiendan el mismo programa de vigilancia 

activa para todos los seminomas en estadio I, independientemente de la categoría de riesgo, 

ya que las decisiones de tratamiento basadas en la estratificación del riesgo no influyen en la 

supervivencia general de los pacientes con seminoma en estadio I17,25. Las directrices de las 

asociaciones pertinentes reconocen la vigilancia activa como una opción aceptable en todos 

los seminomas de la etapa I, independientemente de la categoría de riesgo14,15. Algunos 

centros todavía podrían preferir el uso de terapia adyuvante; Sin embargo, la inclinación 

general entre los clínicos en los centros de alto volumen es hacia la vigilancia activa. 
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2.3 VIGILANCIA ACTIVA 
 
 El programa de vigilancia activa en la Universidad de Indiana consiste en el examen 

clínico, la evaluación de los marcadores tumorales séricos (AFP, GCH) y la tomografía 

computarizada del abdomen cada 4 meses durante el primer año después de la orquiectomía, 

cada 6 meses en el segundo año y anualmente en los años 3-5. La imagen de la TC pélvica sólo 

es necesaria si el paciente tiene antecedentes de testículos no descendidos, herniorrafia, 

hernia inguinal, vasectomía u otra cirugía escrotal que altere el drenaje linfático normal y los 

ganglios linfáticos pélvicos, lo que podría ser el primer sitio de recaída. La vigilancia activa 

con TC regular se apoya en los resultados de un estudio realizado por Pandharipande et al.27, 

en el que se informó tres veces más pérdida de esperanza de vida por cáncer testicular en 

pacientes que no tenían vigilancia regular con tomografía computarizada  que la pérdida de 

esperanza de vida por malignidades inducidas por radiación27. En la Universidad de Indiana 

se deja de realizar tomografías computarizadas después del quinto año, ya que la tasa de 

recaídas disminuye dramáticamente más allá de este punto de tiempo20,28. No se recomienda 

incluir la radiografía de tórax como parte del programa de vigilancia activa, ya que las 

recaídas que se producen mientras los pacientes están en vigilancia activa serán detectadas 

por tomografía computarizada abdominal porque el modo de propagación del seminoma es 

desde el testículo hasta los ganglios linfáticos retroperitoneales ipsilaterales y casi nunca salta 

el abdomen antes de ir a los pulmones20,29. En la universidad de Indiana se sugiere un 

monitoreo anual de seguimiento a lo largo de toda la vida, ya que estos pacientes tienen un 1-

2% de riesgo de TCGT en el testículo contralateral (tanto para seminomas como no 

seminomas), así como un riesgo de recaída30,31. El tiempo promedio para recaer es de 14 

meses, la mayoría de las recaídas (70%) ocurren en los primeros 2 años19,32,33 y disminuyen 

dramáticamente más allá del quinto año20,28, por lo tanto, el enfoque de la vigilancia activa se 

basa en la distribución de recaídas en el tiempo. Las recidivas de seminoma clínico de estadio 

I detectadas durante la vigilancia activa son curables con radioterapia o quimioterapia con 

cisplatino19,34,35. La estrategia de vigilancia activa tiene como objetivo evitar los efectos 

adversos a largo plazo de la radioterapia o quimioterapia (infertilidad, enfermedades 

cardiovasculares y neoplasias secundarias). Los enfoques de vigilancia difieren entre los 

centros de alto volumen; algunos apoyando el uso de radiografía de tórax, difiriendo entre el 

intervalo de tiempo a evaluarla, al igual que con los estudios tomográficos. La adherencia a la 

vigilancia activa podría ser insatisfactoria, como se demostró en el estudio japonés que 
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involucró a 425 pacientes con seminoma en estadio I. La pérdida de 2 años, 5 años y 10 años 

de los pacientes a las tasas de monitoreo de seguimiento en el grupo de vigilancia activa fue 

14,2, 37,8 y 71,3%, respectivamente, esta observación debe ser tomada en cuenta y una 

comunicación cercana con el paciente es vital durante el monitoreo de seguimiento para que 

el programa se cumpla36. 

 

2.4 RADIOTERAPIA ADYUVANTE 

 Antes del descubrimiento de la quimioterapia eficaz para TCGT metastásico, la 

radioterapia adyuvante fue estándar después de la orquiectomía para pacientes con 

seminoma en estadio I. En los últimos 20 años, la dosis y el campo de radiación se han 

reducido considerablemente. Sin embargo, los estudios disponibles han demostrado una tasa 

de recaída del 0,5-5,0% después de la radioterapia adyuvante de 20 Gy a los ganglios para-

aórticos y / o para-ilíacos ipsilaterales22,29,37.  

  

 La mayoría de las recurrencias después de la radioterapia ocurren en los primeros 2 

años después del tratamiento con predominio de propagación por encima o por debajo del 

campo de radiación a los ganglios linfáticos retrocrurales, el mediastino posterior, los 

pulmones y los ganglios linfáticos supraclaviculares o pélvicos38. La principal preocupación 

con la radioterapia adyuvante es el riesgo a largo plazo de neoplasias malignas secundarias39. 

Los estudios realizados hasta la fecha informan un riesgo aumentado aproximadamente de 

dos a seis veces de neoplasias secundarias en el período de seguimiento de 10 a 15 años40.  

 

 Un estudio de 2.629 pacientes con seminomas en estadio I tratados con radioterapia 

entre 1960 y 1992 de 12 centros en Europa informó un aumento gradual del riesgo de 

incidencia de segundo cáncer en órganos del campo de radiación30. La mayoría de los 

segundos tumores se encontraban en la región infradiafragmática e incluían tumores en el 

riñón, la vejiga, el estómago, la próstata, el páncreas, el colon, el recto; el pulmón y el cáncer 

de pleura o  linfoma también se observaron31,40,41. La radiación infradiafragmática también se 

asocia con un triple aumento del riesgo de leucemia42.  
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Uno de los riesgos conocidos de la radioterapia es el deterioro de la 

espermatogénesis, que eventualmente se recupera en la mayoría de los pacientes luego de 3 

años43. Un estudio que evaluó el recuento de espermatozoides después del tratamiento 

adyuvante en la población sueca no mostró deterioro de los espermatozoides  en cuanto a 

concentración y número total de espermatozoides 12 meses después de la radioterapia 

(después de la disminución inicial a los 6 meses). Se administró radioterapia a una dosis total 

de 25,2 Gy a los ganglios linfáticos paraaórticos e ilíacos ipsilaterales44.  

Otro de los riesgos a largo plazo es la toxicidad cardiovascular. Huddart et al.45 

informaron los resultados de un subgrupo de 230 pacientes con TCGT tratados con 

radioterapia a ganglios linfáticos retroperitoneales, en un estudio relacionado con la 

enfermedad cardiovascular como una complicación del tratamiento para TCGT. La toxicidad 

cardiovascular se caracterizó por la muerte por infarto de miocardio o un episodio cardíaco 

similar, angina o infarto de miocardio y cirugía cardíaca por enfermedad de las arterias 

coronarias. La mayoría de estos hombres (n = 183) recibieron radioterapia de pata de perro 

(así llamada por la forma característica del campo) hasta una dosis de 30 Gy para el seminoma 

de la etapa I; 30 pacientes (8%) en esta cohorte también recibieron radioterapia mediastínica. 

Los pacientes en vigilancia activa (n = 242) se utilizaron como grupo de control. Los pacientes 

que recibieron radioterapia tenían un riesgo significativamente mayor de tener un evento 

cardíaco en comparación con los que estaban en vigilancia activa (RR = 2,74, P = 0,013). Este 

riesgo aumenta 5-8 años después del tratamiento y continúa aumentando hasta 10 años 

después de la terapia45. Beard y colaboradores46 informaron los resultados de un estudio 

poblacional más amplio de 9.193 hombres diagnosticados con seminoma en estadio I de los 

registros de Vigilancia, Epidemiología y Resultados Finales (SEER). La radioterapia moderna 

estándar para los ganglios peri-ilíacos, paraaórticos y / o ipsilaterales en esta cohorte no 

confirió un riesgo aumentado de enfermedad cardiovascular en los pacientes que lo 

recibieron, pero el riesgo de mortalidad por una malignidad secundaria aumentó, con un 

riesgo acumulado de 15 años aumentado de 2,64 % (IC del 95%: 2,19-3,16) 47. Sin embargo, 

si se recibió quimioterapia adicional después de la radioterapia en pacientes que habían 

sufrido una recaída de la enfermedad, el riesgo acumulado de neoplasias secundarias y 

morbilidad cardiovascular aumentó sustancialmente al 13,9% y 9,2%, respectivamente, en el 

seguimiento de 20 años48. Los resultados de un estudio de Haugnes et al.49 también sugirieron 
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que la quimioterapia después de la radioterapia aumenta el riesgo de enfermedad 

cardiovascular49. 

En los años setenta y ochenta, prácticamente todos los pacientes con seminoma en 

estadio I recibieron radioterapia; sin embargo, en base a los riesgos a largo plazo indicados 

por estos informes, el uso de radioterapia adyuvante no se ha utilizado en la Universidad de 

Indiana durante los últimos 20 años y ha sido abandonado por muchos otros centros médicos 

de excelencia. Esta disminución en el uso de la radiación adyuvante es evidente a partir de 

una gran población evaluada en el ensayo de la base de datos nacional de cáncer de Estados 

Unidos de América50. Los datos disponibles han demostrado una mejor supervivencia libre de 

enfermedad a cinco años con radioterapia (95,5%), pero prácticamente idéntica 

supervivencia global, independientemente del método de tratamiento22. Los datos de SEER 

confirmaron que la supervivencia caso-específica de 20 años en pacientes tratados con 

radioterapia u observación fue de 99,2 y 98,7%, respectivamente13. Por lo tanto, las diferentes 

estrategias de tratamiento no cambian el resultado global, sino que causan toxicidades 

relacionadas con el tratamiento. A pesar de la recomendación de las directrices, la mayoría de 

los expertos europeos no utilizan radioterapia debido a la preocupación por el desarrollo de 

tumores secundarios, incluso utilizando dosis reducidas de radiación y campos más pequeños 

que el estándar26. 

2.5 QUIMIOTERAPIA ADYUVANTE 

Otra opción para el tratamiento adyuvante es un ciclo de carboplatino. Una 

comparación de la radioterapia adyuvante con una dosis única de carboplatino mostró tasas 

de recaída similares de 5 años para cada tratamiento (4,0% frente a 5,3%, respectivamente) y 

la mayoría de las recaídas ocurrieron en el retroperitoneo. Powles et al.51 evaluaron la 

toxicidad a largo plazo del carboplatino adyuvante, administrado en dos ciclos o en un ciclo, 

en 199 pacientes tratados entre 1986 y 2007. En los primeros 5 años del estudio, los pacientes 

recibieron dos ciclos de carboplatino (n= 28) Pero este esquema de dosificación se cambió 

posteriormente a un solo ciclo, ya que los resultados de un estudio publicado por Oliver et 

al.52 sugirieron que un ciclo era suficiente (tasas libres de recaída de 94,7% y 96% a 5 años 

para carboplatino y radioterapia, respectivamente ). La mediana de la duración del 

seguimiento de la cohorte fue de 9 años, lo que es relativamente corto, suponiendo que las 

toxicidades tardías pudieran ocurrir 20 años o más después de la quimioterapia. La terapia 

con carboplatino no resultó en un aumento de la mortalidad o incidencia de malignidades 
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secundarias en comparación con los datos de la población general del Reino Unido 

comparados por edad y sexo, aunque se observó una tasa de mortalidad estandarizada de 

4,59 (IC del 95%: 0,56-16,6) de enfermedad cerebrovascular; sin embargo, este aumento no 

fue significativo. Por lo tanto, no existe asociación clara entre la quimioterapia y la 

enfermedad cerebrovascular. Sin embargo, se necesitan informes con períodos de 

observación más largos de varias décadas para obtener datos sólidos sobre esta cuestión. La 

incidencia de tumores malignos secundarios alcanza un máximo de 10-15 años después del 

tratamiento y sólo el 45% de los pacientes incluidos en este estudio fueron monitoreados más 

allá de este punto, por lo tanto, el riesgo real de segundo cáncer podría ser insuficiente. La 

adición de quimioterapia a base de cisplatino a la radioterapia añade un aumento adicional en 

el riesgo de malignidades secundarias y enfermedades cardiovasculares. Por lo tanto, el papel 

adverso de ambas modalidades de tratamiento se identifica claramente, a pesar de que el 

papel de carboplatino adyuvante en el desarrollo de la toxicidad tardía aún no está claro a 

partir de estudios clínicos49. 

Una serie del Reino Unido proporcionó datos sobre las tasas  libres de recaídas a 5 

años, aumentó a 94,7% mediante el uso de carboplatino adyuvante34. La quimioterapia 

adyuvante también aumentó las tasas de supervivencia en una cohorte grande de Estados 

Unidos de América35, pero no cambió la supervivencia global. Los pacientes tratados con 

carboplatino tuvieron 98,3% de tasa libre de recidiva de 2 años, mientras que entre los 

pacientes bajo vigilancia la supervivencia libre de recaída a los 5 años fue de 89,2%. Sin 

embargo, las tasas de supervivencia global de carboplatino y la vigilancia fueron de 100% 

versus 98,8%, respectivamente35. Algunos médicos todavía consideran que el carboplatino 

adyuvante es una opción viable26; sin embargo, la falta de beneficio de supervivencia global y 

toxicidad añadida sugiere que el tratamiento con carboplatino no debe utilizarse si el paciente 

está dispuesto a someterse a un programa de vigilancia, a pesar de las recomendaciones de las 

directrices14,15. 

El Grupo Cooperativo de Cáncer de Células Germinales de España  reclutó 744 

pacientes con seminoma en estadio I en tres estudios prospectivos consecutivos entre 1994 y 

2008. Los pacientes con enfermedad de alto riesgo recibieron dos cursos de carboplatino 

adyuvante y los pacientes con enfermedad de bajo riesgo fueron manejados bajo vigilancia 

activa. El programa de vigilancia consistió en historia clínica, examen físico, radiografías de 

tórax y análisis de los niveles de AFP y β-GCh programados en 3, 6, 9, 12, 18, 24, 30, 36, 48, 60 
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y 72 Meses después de la orquiectomía y tomografía computarizada abdominal se realizaron a 

los 6, 12, 18, 24, 30, 36, 48, 60 y 72 meses. Las visitas posteriores se realizaron a discreción 

del médico asistente. La tasa de recidiva de los pacientes en vigilancia activa fue del 14,8% y el 

3,2% experimentó recidiva después de recibir carboplatino adyuvante (P = 0,0001). La 

supervivencia global libre de enfermedad a los 5 años fue del 92,3% (88,3% para los pacientes 

que recibieron vigilancia activa versus 96,8% para los que recibieron quimioterapia, P = 

0,0001) 18, pero los 5 años de supervivencia global no se calcularon en el análisis estadístico, 

por lo tanto, sólo a partir de estos datos se puede concluir la superioridad en el período sin 

recidiva.  

  

 La tasa de supervivencia a 5 años en centros de alto volumen alcanza el 100% 

independientemente de la estrategia de tratamiento53-55 y, por lo tanto, el resultado general 

no debe derivarse de datos de supervivencia libre de enfermedad solamente. No se conocen 

los datos de toxicidad a largo plazo con carboplatino adyuvante en la población de pacientes 

de este estudio, lo que constituye una preocupación en este contexto, tampoco se recopilaron 

datos de toxicidad a corto plazo56.  

 

 Otra preocupación con el uso de carboplatino adyuvante en el entorno comunitario 

es la posibilidad de un subtratamiento de pacientes con enfermedad clínica en estadio II que 

parecen tener enfermedad en estadio I con ganglios linfáticos de tamaño límite, lo que podría 

no ser apreciado como metástasis por un clínico inexperto. Los ganglios linfáticos de tamaño 

limítrofe crecerán eventualmente en tamaño durante la vigilancia activa descubriendo una 

enfermedad en estadio II, dejando carboplatino como tratamiento insuficiente en esta 

situación. 
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3 .OBJETIVOS 
 
3.1 OBJETIVO GENERAL  
 

- Pronosticar la sobrevida libre de enfermedad de los pacientes con seminoma etapa 

clínica I que reciben quimioterapia adyuvante con 2 ciclos de cisplatino. 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

- Estimar la tasa de recurrencia de la enfermedad, en pacientes con seminoma etapa 

clínica I que han recibido quimioterapia adyuvante con 2 ciclos de cisplatino. 

- Pronosticar los factores de riesgo que más se asociaron a los casos de recurrencia. 

- Describir los efectos adversos más importantes que presentaron los pacientes al 

recibir la quimioterapia adyuvante con 2 ciclos de cisplatino. 

 
4.  MATERIAL Y MÉTODOS 
 
 

4.1 TIPO DE ESTUDIO 

Retroprospectivo, observacional, transversal y analítico.  

4.2 POBLACIÓN  

Expedientes clínicos de pacientes con cáncer de células germinales testiculares, seminoma 

clásico etapa clínica I, que consultaron a la unidad de oncología médica, en Autonomía del 

IGSS, para iniciar tratamiento adyuvante con cisplatino.   

4.3 SELECCIÓN Y TAMAÑO DE LA MUESTRA 

Se evaluó el total de casos de pacientes con cáncer de células germinales testiculares, 

seminoma clásico etapa clínica I, que consultaron a la unidad de oncología médica, en 

Autonomía del IGSS, para iniciar tratamiento adyuvante con cisplatino, durante el período de 

2008 a 2017. . Estratificándolos por factores de riesgo, tamaño del tumor mayor a 4cms, 

invasión de rete testis y niveles preoperatorios de marcadores tumorales. Se excluirán a los 

pacientes que hayan recibido otro tipo de terapia adyuvante.  
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4.4 UNIDAD DE ANÁLISIS 

Expedientes clínicos de pacientes de todas la edades, con cáncer de células germinales 

testiculares, seminoma clásico etapa clínica I, que consultaron a la unidad de oncología 

médica, en Autonomía del IGSS, para iniciar tratamiento adyuvante con cisplatino. Se 

evaluaron la sobrevida libre de la enfermedad, casos de recurrencia de la enfermedad y 

factores de riesgo como tamaño testicular mayor a 4cms, niveles de marcadores tumorales 

preoperatorios, e invasión a rete testis; se evaluará también los efectos adversos reportados 

en los expedientes clínicos. 

 

4.5 CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN 

 

CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y CLASIFICACIÓN 

 Pacientes de cualquier edad. 

 Pacientes de sexo masculino.  

 Pacientes con reciente diagnóstico de cáncer de células germinales testiculares, 

seminoma clásico etapa clínica I, que consultaron a la unidad de oncología 

médica, en Autonomía del IGSS, para iniciar tratamiento adyuvante con 

cisplatino. 

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN 

 Pacientes que recibieron otro tipo de terapia adyuvante diferente a cisplatino.  

 Localización extragonadal del tumor. 

 Pacientes con menos de 5 años en vigilancia. 
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4.6-4.7 TABLA 1. CONCEPTUACIÓN Y OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES 

 

Variable Definición 
conceptual 

Definición 
operacional 

Tipo de 
variable y 
escala de 
medición 

Escala de 
medición 

Indicador 

Sobrevida 
libre la 
enfermedad  

Tiempo libre de 
enfermedad desde 
el tratamiento.  

Mayor a 5 
años. 
Dato 
obtenido del 
expediente 
clínico. 

 Categórica 

 

 Nominal  Si 

 No  

Recurrencia 
de la 
enfermedad  

Evidencia de 
enfermedad 
tumoral en un 
paciente 
previamente sano, 
que recibió 
tratamiento 
adyuvante. 

Evidencia de 
actividad 
tumoral.  
Dato 
obtenido del 
expediente 
clínico.  

 Categórica 

 

 Nominal  Si 

 No 

Tamaño del 
tumor 

Mayor a 4 
centímetros. 

Mayor a 4 
centímetros. 

 Categórica 

 

 Nominal  Si 

 No 

Invasión a rete 
testis 

Invasión tumoral a 
la estructura 
anatómica, que 
comprende una 
red de 
anastomosis de los 
túbulos 
seminíferos a los 
conductos 
eferentes.  

Dato 
proporciona
do por el 
expediente 
clínico 
(reporte de 
patología). 

 Categórica 

 

 Nominal  Si 

 No 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



15 

Variable Definición 
conceptual 

Definición 
operacional 

Tipo de 
variable  

Escala de 
medición 

Indicador 

 Niveles 
séricos de 
marcadores 
tumorales  
preoperatorios  

Niveles de 
lactato 
deshidrogenasa, 
alfafetoproteína, 
sub unidad beta 
de la 
gonadotropina 
coriónica 
humana; niveles 
elevados se han 
asociado a 
mayor 
recurrencia de 
la enfermedad.  

Dato 
proporcionado 
por expediente 
clínico. 
 
Niveles por 
encima del rango 
normal. 
 

 Categórica 

 

 Nominal  Si  

 No  

Efectos 
adversos 
asociados al 
cisplatino.  

Efectos 
adversos 
descritos en 
más del 10% de 
los pacientes:  

Náusea 
Vómitos 
Nefrotoxicidad 
Ototoxicidad 
Mielosupresión 
Anafilaxia 

 Dato 
proporcionado 
por expediente 
clínico. 

 Categórica 

 

 Nominal  Si 

 No 

T2 o mayor Invasión a 
túnica vaginalis, 
epidídimo y 
estructuras 
linfovasculares 

 Dato 
proporcionado 
por expediente 
clínico. 

 Categórica  Nominal  Si 

 No 
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4.8 TÉCNICAS E INSTRUMENTOS  

 

1) El primer instrumento utilizado fue la base de datos de los casos de cáncer de células 

germinales testiculares del período de 2008 a 2017 del sistema MEDI IGSS, a partir 

del cual se obtendrán los datos para las variables de interés. 

2) El segundo instrumento fue una base de datos de Excel y PSPP versión 1.0.1, que 

contempló las variables del estudio, para responder a los objetivos planteados. 

 

4.9 PROCEDIMIENTO PARA RECOLECCIÓN DE INFORMACIÓN 

 

Primera etapa: obtención de aval institucional 

1.) Se solicitó el aval de las autoridades del comité docente de Medicina Interna del IGSS, 

para la aprobación del protocolo de investigación.  

2.) Se solicitó el aval de la Facultad de Ciencias Médicas, en el área de postgrado. 

3.) Se solicitó el aval de las autoridades de la consulta externa de oncología médica, en 

Consulta externa del IGSS , “La Autonomía”  

Segunda etapa: preparación y estandarización del instrumento de recolección de 

datos 

4.) Se creó una plantilla en Microsoft Excel, preliminar, para evaluar su funcionalidad 

para la recopilación de datos.  

Tercera etapa: identificación de pacientes y recolección de datos 

5.) Se tomaron en cuenta a todos los casos de cáncer de células germinales testiculares de 

la unidad de oncología médica del IGSS, que cumplan con los criterios de inclusión y 

exclusión. 

Cuarta etapa: proceso de datos y realización de análisis estadístico 

6.) Se realizó un análisis de los datos obtenidos, y se tabularan los resultados y se 

analizarán las relaciones entre las variables.  
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4.10 ALCANCES Y LÍMITES Y ASPECTOS ÉTICOS DE LA INVESTIGACIÓN  

Alcances 

En Guatemala, no se cuenta con información sobre la utilidad del cisplatino como terapia 

adyuvante en el escenario clínico del seminoma clásico etapa clínica I. Por lo que este estudio 

podrá informar sobre la sobrevida global de la enfermedad y la tasa de recurrencia así como 

de efectos adversos asociados a esta terapia. Las guías clínicas no reconocen esta opción para 

países en desarrollo, como lo es Guatemala, en donde el acceso al carboplatino no es una 

opción para todos. Así como la vigilancia activa, que es difícil de alcanzar en países con pobre 

educación de salud pública sobre la prevención de la enfermedad.  

Límites 

El presente estudio tendrá la limitante de proporcionar información solamente para la 

población guatemalteca que consulte al Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, tomando 

en cuenta varios aspectos con respecto a esta población. Por ejemplo el estatus 

socioeconómico, pues no será posible extrapolar la información a una población que tenga 

dificultad para acceder al uso de servicios de salud en las distintas comunidades del país. Por 

otro lado la vigilancia de efectos adversos reproductivos, se verá limitada, pues no se cuenta 

con la logística establecida en la unidad donde fueron evaluados estos pacientes, para la 

evaluación del conteo y calidad de espermatozoides.  

Aspectos éticos de la investigación  

Los datos obtenidos de los expedientes clínicos, se utilizarán de manera discreta y con la única 

finalidad de obtener los resultados científicos buscados con esta investigación. Los resultados 

del estudio serán expuestos únicamente a la comunidad científica del comité docente y de 

investigación de la Facultad de Ciencias Médicas de la USAC, y al postgrado de Medicina 

Interna del IGSS.  
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4.11 PLAN DE PROCESAMIENTO Y ANÁLISIS DE INFORMACIÓN  

 

1.) Se elaboró una plantilla para el ingreso de datos obtenidos de los instrumentos de 

investigación, en el programa PSPP versión 1.0.1. Se ingresarán los datos a la base 

de datos.  

2.) Los resultados del estudio se analizaron de acuerdo con los objetivos y variables 

de la investigación. Para el análisis de los datos, se hizo una descripción inicial de 

los pacientes, según variables demográficas, clínicas. 

3.) Se ordenaron y presentaron los datos en tablas o gráficos, según el tipo de 

variable, para observar la distribución general de los valores encontrados en cada 

una de las variables del estudio. Se repetirá el mismo procedimiento según 

categorías y estratos de interés.  

 

Para las variables de interés del estudio se presentaron, además del porcentaje o 

media, intervalos de confianza al 95%.  El objetivo del estudio fue encontrar un evento a lo 

largo del tiempo, en este caso la sobrevida libre de enfermedad, luego de dar la terapia 

adyuvante con cisplatino. Por lo que se utilizó regresión logística con el estadístico de Wald, 

para encontrar dicho evento en el tiempo. Se representó de manera gráfica por medio de 

Kaplan Meier. Dado que también se buscó estimar la tasa de recurrencia y evaluar la posible 

predicción de dicho evento, se evaluaron posibles factores de riesgo, por medio de regresión 

logística binaria utilizando el estadístico R2 de Cox y Snell. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



19 

5. RESULTADOS  

Esta sección se compone a su vez de dos partes, la primera que da a conocer en forma 

breve cómo es la muestra de pacientes estudiados, y a continuación se presentan los 

resultados obtenidos con las variables investigadas. 

Caracterización de la muestra 

La totalidad de pacientes que se investigaron en el estudio fue de 49.  

Las características basales de los pacientes encuentran en la tabla 2. La media de edad 

de los pacientes fue de 32.47 años con desviación estándar de 7.35 años; solamente dos (4%)  

de los pacientes presentaron recurrencia de la enfermedad; uno de los pacientes presentó 

recurrencia ganglionar regional en el período de 12 meses de iniciada la terapia adyuvante, 

mientras que otro paciente presento recurrencia ganglionar y pulmonar en el período de 29 

meses de iniciada la terapia adyuvante.  Dentro de los factores de riesgo, tabla 2., para la 

recurrencia del seminoma, que han sido descrito por algunos autores, han figurado el tamaño  
TABLA 2. 

Tabla 2. Características demográficas y R2 de Cox y Snell, para variables consideradas factores de riesgo, no se 

observa diferencia estadísticamente significativa, por lo que el modelo no predice el evento de recurrencia. 

de tumor mayor a 4cms, invasión a rete testis y presentar niveles elevados de marcadores 

tumorales; en esta ocasión se evaluaron estos mismos factores de riesgo así como presentar 

Característica N (%) R2 Cox y Snell P VALOR 
Edad - años 32.47 +/- 7.35 0.293 0.238 
Sexo Masculino 49 (100) ---- ---- 

Tamaño del Tumor 
> 4cm.  

23 (46.9) 0.293 0.132 

Invasión a Rete 
Testis 

5 (10.2) 0.293 0.061 

Marcadores 
tumorales 
prequirúrgicos 
elevados 

48 (98) 
 

 

0.293 0.833 

T2 o mayor 16 (33) 0.293 0.851 
Recurrencia 2 (4) ---- ---- 
Recurrencia 
ganglionar regional 

1(2) ---- ---- 

Recurrencia 
ganglionar y 
pulmonar 

1(2) ---- ---- 

Tiempo de 
seguimiento 
Seguimiento > 5 
años 

27 (55)   
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un nivel de T mayor a 2 y la edad, todos estos factores presentaron un valor de P>0.05.  

La media de sobrevida libre de enfermedad de los pacientes con cáncer de células 

germinales, seminoma clásico I, tratados con dos ciclos de cisplatino, fue de  92.74%, con un 

intervalo de confianza del 95% de 88.32% a 97.17%, ver tabla 3 y figura 1 paneles A y B. 

 
Tabla 3.  

TABLA 3. Media de Sobrevivencia global, corresponde a 92,74%, con 95% del intervalo de confianza, límites del 88 al 97%. 
Sobrevivencia global con 2 ciclos de cisplatino como terapia adyuvante.  

 

Figura 1. Panel A, representación del estadístico de Wald, por medio de la gráfica de Kaplan Meier, en donde se observa, la 

supervivencia acumulada (aparición del evento recurrencia) a lo largo del tiempo (meses). Panel B. Representación gráfica de la 

ocurrencia del evento (riesgo acumulado de recurrencia) a través del tiempo (meses).  

 

Un 53% de los pacientes presentó eventos adversos descritos para el cisplatino, tabla 

4, ninguno de estos eventos fue considerado que amenazara la vida del paciente o que lo 

llevara a hospitalización.  

 

 

 

  Media sobrevivencia global 

Estimado Error estándar   95%      intervalo  de Confianza 

Límite inferior Límite superior 

92,74 2.25 88.32 97.17 
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El evento adverso más prevalente fue náusea en un 53%, seguido de vómitos en un 

16%, el total de los pacientes con eventos adversos presento náusea y 8 de estos pacientes 

presentó también vómitos.  

Tabla 4.  
 

Tabla 4. Hallazgos de seguridad. Evento adverso serio fue definido como cualquiera que resultara en muerte, 

amenazara la vida, requiriera admisión hospitalaria, o resultara en incapacidad. 

 

 
6. DISCUSIÓN DE RESULTADOS 
 

La supervivencia libre de enfermedad encontrada en este estudio, fue de 

92,7%, con un intervalo de confianza de 95% de  88.3 a 97.17%. Este hallazgo 

demuestra que lo cual demuestra no ser inferior  a lo que encontró Powles et. al51 en 

su estudio comparado la sobrevida global de los pacientes tratados con carboplatino 

versus radioterapia. 

Los hallazgos de este estudio, permiten evidenciar que un 96% de los pacientes 

que reciben quimioterapia adyuvante en el Instituto Guatemalteco de Seguridad 

Social, se encuentra libres de recurrencia de la enfermedad a los 5 o incluso 9 años 

evaluados en este estudio, luego de recibir cisplatino como terapia adyuvante. La cual 

es una tasa libre de recurrencia similar a la que se presenta en la evidencia encontrada 

con carboplatino, en el Reino Unido (94.7%)34 y en Estados Unidos de América 

(98.8%)35 como terapia adyuvante en el mismo escenario, siendo congruente con el 

estudio de Powles et al.51, cuando demostraron los resultados del carboplatino en este 

mismo escenario.  

Los casos que presentaron recurrencia de la enfermedad fueron en el año 1 y a 

los 2 años y medio, dentro la literatura se describen casos de recurrencia con un 

Evento N = 49 (%) 
Evento adverso –No. de pacientes 26 (53) 
Evento adverso serio -  No. de pacientes 0  
Evento adverso que llevara a la discontinuación de la 
terapia – No. de pacientes 

0 

Evento adverso   
Náusea 26 (53) 
Vómitos 8 (16) 
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porcentaje importante hasta los 5 años, característica que se comparte con este 

estudio. Así mismo uno de los sitios de recurrencia fue a nivel ganglionar regional, en 

el caso del paciente que presentó el evento al año, lo cual también se encuentra 

descrito en la literatura como el sitio de recurrencias tempranas.51  

Fueron evaluados los factores de riesgo que podrían resultar como predictores 

de recurrencia: tamaño del tumor mayor a 4cms, invasión a rete testis, marcadores 

tumorales pre quirúrgicos elevados, estadio T mayor a 2 y edad. Los primeros tres 

factores de riesgo están descritos por varios autores17,18,23. Por otro lado otros datos 

no apoyan esta tendencia, por haber encontrado información insuficiente25. Sin 

embargo en la tercera Conferencia Europea de Consenso sobre Diagnóstico y 

Tratamiento del Cáncer de Células Germinales consideraron el tamaño del tumor y la 

invasión del testículo útil para las decisiones de tratamiento26. En este estudio el 

análisis de estos factores en la regresión logística por el estadístico R2 de Cox y Snell, no 

se encontró significancia para cada uno de estos factores ni en conjunto, por lo que no 

se encontró un adecuado índice de predicción.  

Dentro de los eventos adversos más temidos de esta terapia a largo plazo, se 

encuentran las segundas neoplasias, los eventos cardiovasculares y alteraciones del 

conteo y movilidad de los espermatozoides. En este estudio los pacientes con mayor 

tiempo de diagnóstico y exposición al cisplatino, presentaron 9 años de seguimiento, 

en los cuales no se ha presentado el evento de segunda neoplasia ni eventos 

cardiovasculares. En cuanto a alteraciones de fertilidad, no se han realizado estudios 

en estos pacientes.  

 

Los principales eventos adversos encontrados en este estudio, fue náusea en un 

53% de los pacientes, así como vómitos en un 16%. Estos efectos adversos no 

presentaron un grado que necesitara hospitalización. No se reportaron eventos 

adversos serios agudos, como por ejemplo neutropenia grave o nefrotoxicidad. Siendo 

esta la experiencia de la unidad de oncología médica del Instituto Guatemalteco de 

Seguridad Social, se puede decir que el cisplatino es una opción segura y efectiva para 

el tratamiento adyuvante de pacientes con diagnóstico de seminoma clásico etapa 
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clínica I, a 9 años de seguimiento y 5 años de seguimiento. Aún queda por ser evaluado 

el seguimiento a 20 años, para buscar asociaciones con eventos tardíos como 

segundas neoplasias o afección cardiovascular.49 

 

Por otro lado en un futuro podría evaluarse los mismos objetivos de este 

estudio con solamente un ciclo de cisplatino, tal como Oliver et al.52, demostró la no 

inferioridad de este esquema con carboplatino.  

 

  
7. CONCLUSIONES 

- La sobrevida libre de enfermedad en los pacientes tratados con 2 ciclos 

adyuvantes de cisplatino fue del 92.7%. 

- La tasa de recurrencia de los pacientes que recibieron 2 ciclos adyuvantes de 

cisplatino fue de 4%, encontrando solamente 2 casos que presentaron dicho 

evento. 

- No se encontró un factor de riesgo que predijera la recurrencia de la 

enfermedad, luego de evaluar el tamaño del tumor, invasión a rete testis, edad 

o niveles pre quirúrgicos de marcadores tumorales. 

- Los principales efectos adversos encontrados fueron náusea y vómitos, sin 

encontrar efectos serios que pusieran en riesgo la vida de los pacientes. 

 
 
8. RECOMENDACIONES 

- Evaluar la sobrevida libre de enfermedad en pacientes con seminoma I, con 

esquema de solamente un ciclo de cisplatino. 

- Realizar estudios de fertilidad antes y después de la terapia de cisplatino, pues 

es un evento adverso que modifica la calidad de vida los pacientes. 
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