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RESUMEN

Objetivos: Caracterizar la confeccion del compensador de dosis individual en
cera, utilizando como fuente de radiacion el acelerador lineal de particulas en

tumores bucomaxilofaciales.

Material y Métodos: Se realizara un estudio observacional descriptivo de corte
transversal en el periodo de septiembre de 2021 a junio de 2023 con el objetivo
de caracterizar la confeccibn de compensadores de dosis en cera para la
aplicacion de teleterapia en lesiones tumorales de la region bucomaxilofacial
utilizando como fuente de radiacion el acelerador lineal de particulas ELEKTA
Synergy, ubicado en el Centro Especializado de Diagndstico y Terapia (CEDT)
del Centro de Investigaciones Médico Quirdrgicas, municipio Playa, La Habana,
Cuba.

Justificacion: Las neoplasias bucomaxilofaciales, debido a su desarrollo en
zonas de estructuras anatomicas complejas de cara y craneo, hace necesario
que el punto donde se requiere depositar la dosis maxima sea lo mas
superficial posible. En Cuba segun la revision de la literatura disponible no se
ha encontrado reportes de la utilizacion de compensadores de dosis
individuales en cera para la aplicacion de teleterapia, solo se han utilizado en el
Centro Especializado de Diagnostico y Terapia del CIMEQ, confeccionados en

el Servicio de Protesis Bucomaxilofacial, de esa institucion.

Resultados esperados: Lograr mayor eficacia en la aplicacion de teleterapia
en tumores de la regién bucomaxilofacial con la confeccién de compensadores
de dosis individuales en cera. Presentacion de los resultados de la
investigacion en eventos cientificos. Esto permitira la obtencion del titulo de

Especialista de Primer Grado en Protesis Estomatologica.



1. Introduccion

El cancer es una enfermedad caracterizada por un crecimiento descontrolado y
la propagacion de células anormales de manera autbnoma, que esta
determinado por unos grupos de factores internos y externos que pueden
actuar en conjunto o en secuencia para su desencadenamiento. Puede
producir una invasion de los tejidos de forma local y a distancia, lo que se

conoce como metastasis. 2

El cdncer constituye en el mundo una de las primeras causas de muerte, por lo
que ha llamado la atencion de los investigadores. Actualmente se considera

como una epidemia por la magnitud que presenta.

El disefio de programas para la prevencion y control del cancer significa la
estructuracion de una respuesta adecuada desde el punto de vista politico, con
un fuerte enfoque preventivo a un padecimiento que en la actualidad

representa una prioridad en la Salud Publica. 3

El estado cubano ha desarrollado programas de salud para su poblacion que
garantizan, la pesquisa, prevencion y atencion de las enfermedades; promueve
y financia el desarrollo de programas de investigacién tecnocientificas,
generadores de tecnologias, farmacos y procedimientos para el tratamiento de

los enfermos.

De igual modo se enfoca la educacion y participacion de la poblacion en la
atencion a las disimiles problematicas de salud que presenta el pais. *

Es por esto que la estrategia nacional para el control del cancer tiene como
objetivo contribuir al desarrollo de capacidades en instituciones, profesionales y
técnicos de la salud, para mejorar la gestion de control de cancer y tiene como
propdésitos mejorar la implementacién del Programa Integral para el Control del
Cancer en todos los niveles del Sistema Nacional de Salud con el
fortalecimiento del funcionamiento de la red de atencion al paciente con cancer
con acciones de promocion, prevencion, curacioén y rehabilitacion, asi como la

mejora del trabajo en equipo. >

El cancer de la region bucomaxilofacial ocupa el sexto lugar de las neoplasias

en el mundo, el tipo histolégico que se presenta con mayor frecuencia es el



carcinoma de células escamosas; es un tipo de cancer que afecta el tejido
epitelial, especificamente en las células escamosas de la piel. Tiene otros tipos
de nombres como carcinoma epidermoides y epitelioma de células escamosas.
Entre el 90 y 95 % de los tumores maxilofaciales son de origen escamoso y su

incidencia mundial anual esta estimada en 363 000 con mortalidad de 200 000.
6,7

Las neoplasias malignas maxilofaciales representan el 8,17 % de todos los
casos nuevos de tumores malignos en Cuba, ocupa el quinto lugar entre las
principales causas de cancer y varia de un 4,88 % para las mujeres, a un 11,02
% para los hombres por lo que aparecen tres veces mas en hombres que en
mujeres, varia desde 2:1 hasta 5,9:1 en dependencia del sitio del cancer con
un incremento de la incidencia en las mayorias de las localizaciones de la

regién anatémica.® ®

Del cancer de cabeza y cuello en Cuba; el bucal representa, después del
laringeo, el segundo mas frecuente. Cerca del 40 % de los carcinomas
epidermoides intrabucales tienen su comienzo en el suelo de la boca™ o en las
superficies lateral y ventral de la lengua y es habitual que estos tumores se
desarrollen a partir de lesiones precancerosas preexistentes. Muchos de los
sintomas del cancer bucal pueden ser causados por otros problemas que no
resultan peligrosos; no obstante, la presencia de cualquiera de ellos deberia
estudiarse cuidadosamente porque la deteccidén precoz es importante para el
éxito del tratamiento, por lo que requieren una vigilancia y un tratamiento

adecuados. % 1012

La Radioterapia (RT), conocida como terapia de radiacion, es una especialidad
médica donde se utilizan radiaciones ionizantes de alta dosis con fines
terapéuticos.*? Es considerado uno de los principales tratamientos oncol6gicos
utilizados para erradicar las células neoplasicas. Se dice que aproximadamente
el 60% de los pacientes diagnosticados con cancer reciben este tratamiento en
alguna etapa de su enfermedad; aunque también con menor frecuencia permite
tratar otras patologias no oncologicas (benignas) con una finalidad

antiinflamatoria.*®



Este tratamiento usa particulas u ondas de altas energias como: rayos gamma,
neutrones, electrones o protones, con el fin de destruir a las células cancerosas

o reducir el tamafio de la masa tumoral.**

La radiacion pretende invadir el nucleo de la célula enferma y dafiar su ADN,
ocasionando deterioro en el material genético, de tal manera que anule su
capacidad de reproduccion y crecimiento, provocando sSu muerte y su
eliminaciéon de forma natural. Esto se consigue debido a que las células
cancerosas son vulnerables a la radiacion por su proceso de division celular
acelerado y porque no se recuperan rapidamente al deterioro producido por la

radiacion.*®

Por otra parte, la radiacion también puede afectar a las células sanas, por lo
mismo se han establecido limites de dosis maxima que pueden recibir a fin de

evitar algun dafio irreversible.

La Proteccion de estas células durante el tratamiento se hace por la
administracion de dosis equilibrada (baja para las células sanas pero alta para
producir dafios en las células enfermas), fraccionada (dividir la dosis
permitiendo la recuperacion de células sanas a medida que las células
enfermas mueren) y enfocada (dirigida a la masa tumoral) con esto se combate

un mayor niimero de células enfermas mientras se protege a las sanas.*®

De acuerdo con la forma de administracion de la radioterapia existen dos tipos:
radioterapia de haz externo o teleterapia y radioterapia de haz interno o
braquiterapia. La teleterapia necesita de una fuente generadora de radiacion
gue enfoque a las células cancerosas desde cierta distancia, mientras que la
braquiterapia emplea el uso de fuentes emisoras de radiacion colocadas cerca
de las células cancerosas. En ciertas ocasiones se requiere la aplicacion de los

dos tipos de radioterapia.’’

Actualmente estan surgiendo nuevas técnicas como por ejemplo la radioterapia
intraoperatoria, radioterapia estereotaxica, braquiterapia de alta tasa de dosis,
braquiterapia de alta tasa de dosis pulsada, radioterapia de intensidad
modulada, etc. Ademas, existe la posibilidad de brindar terapia con protones y

neutrones.*?



La radioterapia externa conocida también como teleterapia o radioterapia de
haz externo (EBT: External Beam Therapy), como su nombre lo indica
(tele=lejos) es un tipo de radioterapia que usa la radiacién originada de un
equipo generador que esta ubicado a cierta distancia de la zona a irradiar, se
usa con finalidad terapéutica para irradiar la masa tumoral con haces de
electrones o fotones de alta energia (Megavoltios-MV). Es con frecuencia el
principal tratamiento contra ciertos tipos de cancer (pulmon, vejiga, colon, etc.),
se considera que aproximadamente el 85% de los pacientes son atendidos con

este tratamiento. *®

Esta técnica se aplica tanto en pacientes que reciben un tratamiento curativo
como paliativo, sirve para tratar areas extensas del cuerpo y también areas

limitadas, en ciertas ocasiones es la Unica forma de tratamiento.

La radioterapia externa abarca una gama amplia de equipos como: equipos de
rayos X de energias bajas y medias utilizados en radioterapia convencional o
de Ortovoltaje y equipos de altas energias o Megavoltaje. Los equipos de rayos
X de energias bajas frecuentemente se emplean para tratamientos cutaneos,
para alcanzar una dosis maxima en superficie y baja irradiacion de los tejidos

profundos, con energias medias que alcanza una mayor profundidad.

Es importante usar filtros para evitar que la radiacion blanda afecte a la piel.
Entre los equipos de Megavoltaje (MeV) estda la maquina de cobalto que
contiene una fuente de cobalto 60, que produce energias altas lo cual permite
irradiar tumores voluminosos y profundos. Los equipos de alta energia
(superior a 3 MeV) son los aceleradores lineales clinicos, que emiten energia
de acuerdo al tipo de tumor y su profundidad.’® En radioterapia externa con
haces de fotones se emplea basicamente estos equipos de tratamiento,
aunqgue en la actualidad debido a los beneficios que presta desde el punto de

vista de proteccion radiologica, el ultimo es el mas utilizado.

Existen algunas técnicas de radioterapia con haces externos, tales como:
Conformada Tridimensional (3D-CRT), Intensidad Modulada (IMRT), Guiada
por Imagenes (IGRT), con haz de protones, Radiocirugia Estereotactica,

Corporal Estereotactica, Intraoperatoria (IORT) y Tomoterapia.?*® Todos



encaminados a depositar una dosis de radiacion maxima en el tejido tumoral

sin afectar al tejido sano.

El tipo mas comun de tratamiento con radioterapia de haces externos es la
radioterapia conformada tridimensional, esta dirige los haces de radiacion
desde varias direcciones permitiendo amoldarlos a la forma de la masa tumoral
para no afectar a los tejidos sanos circundantes. Para realizar las
planificaciones del tratamiento con mayor precision se emplea imagenes de
tomografia computarizada (TC), resonancia magnética (RM) y tomografia por
emision de positrones (PET), las cuales se realizan durante el proceso de

simulacion del tratamiento.?*

El intervalo de tiempo desde la primera sesion hasta la ultima se llama curso de
tratamiento, durante el mismo la dosis prescrita se administra en una serie de
sesiones, esto permite que las células sanas se recuperen, logrando que el
tratamiento sea mas eficaz. Actualmente, se aplican diferentes tipos de
fraccionamientos de dosis para lograr efectividad en la dosis biol6gica aplicada,
de acuerdo al tipo de células, la alfa beta del tejido, entre otras variables.

El acelerador lineal o LINAC por sus siglas en inglés (Linear Acelerator)
aceleran particulas cargadas, tales como positrones, electrones, protones u
otro tipo de iones, siendo de gran utilidad en la investigacion y particularmente
en el campo médico. En radioterapia se emplean los aceleradores lineales de
electrones (ALE), equipos capaces de generar haces de radiacion de alta
energia en el rango de unos pocos MeV hasta la veintena de MeV,
convirtiéendolos en herramientas versétiles para el tratamiento de un gran
namero de tumores, ya que administra dosis altas que de acuerdo a la

necesidad del tratamiento puede variar.??

Los aceleradores lineales de electrones emplean ondas electromagnéticas de
alta frecuencia, con el fin de acelerar los electrones a altas energias siguiendo

trayectorias lineales en una estructura al vacio conocida como guia de onda.

Para que los electrones sean acelerados se utilizan campos de alta potencia de
radiofrecuencia (RF) de microondas no conservadoras en un rango de
frecuencia de 103 MHz (banda L) a 104 MHz (banda X) con 2856 MHz (banda

S) como frecuencia comun, estos campos son producto de la desaceleracion



de los electrones en potenciales retardados en dispositivos como el magnetron

y klystron mas conocido como tiratrén.?®

Existen LINAC monoenergéticos que generan haces de fotones de una sola
energia y multienergéticos que producen haces de fotones y electrones de
diferentes energias. Los primeros disponen de energias bajas de RX mientras
qgue los segundos disponen de dos energias de RX, la una de 6 MV y otra de
mayor energia (entre 15y 23 MV), ademas de una amplia gama de energia de

electrones.?

El Acelerador Lineal Elekta Synergy® instalado en el Servicio de Radioterapia,
es un sistema compacto de uso médico para tratamientos de Radioterapia con
fotones de energias entre 6MV y 15MV y electrones con energias entre 6 y 18
MeV.

La plataforma Elekta Synergy incluye un sistema de Imagen Portal iViewGT™,
Sistema de X-Ray XVI y camilla robética de carbono indexada HexaPod. El
acelerador genera haces de electrones y fotones de alta energia, para uso
meédico. Incorpora una guia de ondas progresiva de alto rendimiento,

alimentada por un Magnetron solidario al movimiento del gantry.

Contiene un sistema de colimacion formado por multilaminas, este colimador
de 80 laminas esta integrado en el cabezal estandar y disefiado para poder
hacer tratamientos conformados y de IMRT (modulacion de la intensidad del
haz). El cabezal admite el posicionamiento de bandejas y aplicadores de
electrones. Las 80 laminas de 1 cm de espesor en el isocentro permiten
conformar los campos y dan capacidad al sistema para modular la intensidad
del haz. EI campo maximo es de 40 x 40 cm2 y el minimo 0,5 x 0,5 cm2,
mientras el campo maximo con esquinas cuadradas es de 35 x 35 cm2. Las
laminas pueden sobrepasar 12,5 cm el isocentro (sobre recorridos) para
conformar campos asimétricos y su sistema de control esta completamente
integrado al acelerador. Posee capacidad para realizar técnicas de modulacién
de intensidad IMRT, y sistema de visualizacion de la posicion real de las

[aminas.

Estos equipos en comparacion a las unidades de Cobalto 60, optimizan las

técnicas de tratamiento puesto que permiten disminuir los tiempos terapéuticos,



debido a que la tasa de dosis absorbida que emplea es mayor, el borde de haz
es mas estrecho por su menor tamafio de foco virtual y por su facilidad de
modulacion del haz de radiacion de forma mas precisa conforme a la
morfologia de la masa tumoral por medio a los componentes auxiliares que

posee.
Compensadores de dosis:

Los compensadores de dosis o bolus son un material moldeable de
composicién orgénica equivalente al tejido. Se coloca sobre la superficie de la
piel del paciente con el objetivo de igualar los contornos irregulares,
proporcionando una superficie plana para la incidencia perpendicular del haz
de radiacion y cuando se desea que la parte mas superficial del cuerpo reciba
una alta dosis. Ademas, si se desea que el tratamiento sea superficial, se
coloca el compensador sobre la piel del paciente, permitiendo que la epidermis
reciba el maximo de dosis. Los compensadores de dosis estan elaborados a
base de cera, parafina, gasa de vaselina, gasa o toallas humedas, asi como
también bolsas de agua con distintas formas, son usado en teleterapia con
haces de fotones o electrones, siendo agregados de forma digital en el sistema
de planificacion o también en el momento de la simulacién, para determinar con

presién su posicion, forma y efecto dosimétrico. %

Tienen multiples aplicaciones en la practica médica, ya que aumenta la dosis
absorbida en superficie cuando se utiliza capas de espesores uniformes,
debido a que las curvas de isodosis en profundidad no cambian de forma
significativa. El grosor del compensador varia de acuerdo con la necesidad de

dosis absorbida en piel y el angulo de incidencia del haz de tratamiento.?*

Tipos de compensadores de dosis

El compensador comercial o convencional: Son ldaminas de gel que tiene un
grosor bien conformado, son faciles de usar pero que probablemente no se
adapten totalmente en superficies curvas, al quedar espacios de aire entre el
compensador y la superficie de la piel.

El compensador individual: Son los construidos individualmente para cada
paciente y permite moldearlo en la superficie de la piel y conserva un espesor

constante, entre ellos tenemos; laminas de materiales fundibles como las ceras



o parafinas que son utiles en superficies curvas especialmente en tratamientos
con electrones para llenar cavidades de aire; gasa o toallas humedas que son

utiles en superficies curvas. 2
Material utilizado para elaborar del compensador de dosis

Se puede optar por elaborar compensadores caseros a partir de otros
materiales flexibles como la plastilina, la flexibilidad de este material es una
ventaja, debido a que el compensador se ajusta a la superficie de tratamiento
evitando la formacion de huecos de aire. Los espacios de aire grandes
producen una expansion lateral de los electrones que desemboca en una dosis
reducida en el borde distal de la cavidad e incluso en la region de acumulacion
secundaria, este efecto se incrementa en tamafos de campo pequefios y
energias altas. En tratamientos de cabeza y cuello el efecto de los huecos de

aire es del orden del 2% para tamarfios de campo grandes. >’

La cera constituye un material de uso comdn en los procedimientos clinicos y

técnicos en la especialidad de prétesis estomatologica.

Las ceras de origen natural pueden ser de vegetales, minerales o animales, las
ceras de procedencia mineral se obtienen por lo general del petréleo crudo
refinado. Entre las de origen vegetal se encuentran la de carnauba, uricuri,
entre otros y las ceras de origen animal son la cera producida por las abejas y

el espermaceti o esperma de ballenas.

Las ceras estan formadas por moléculas que poseen una variedad de peso
molecular, por tanto, no tienen un punto de fusion, sino un intervalo de fusion.

Por ejemplo, la parafina funde entre 50 y 70 °C.

Planteamiento del Problema: Es necesaria la utilizacion de compensadores
de dosis individuales en cera para lograr la eficacia en los tratamientos con

radioterapia en lesiones tumorales de la region bucomaxilofacial.

Justificacién del Problema: Las neoplasias bucomaxilofaciales, debido a su
desarrollo en zonas de estructuras anatdbmicas complejas o zonas irregulares y
en pequefias superficies, pueden presentar comportamientos distintos
producidos por el desarrollo patologico al ser tumores superficiales o por el tipo

de tratamientos aplicados. Esto hace necesario la superficializacién del punto



en el que se requiere depositar la dosis maxima, ya sea esto, para maximizar la
dosis en el tumor superficial o incluso para disminuir la dosis en profundidad,

protegiendo de este modo a los tejidos sanos adyacentes.

En Cuba segun la revision de la literatura disponible no se ha encontrado
reportes de la utilizacién de compensadores de dosis individuales en cera para
la aplicacion de teleterapia, solo se han utilizado en el Centro Especializado de
Diagnostico y Terapia del CIMEQ. Al realizar esta investigacion se daran
elementos suficientes para utilizar los compensadores de dosis de cera en
lesiones tumorales de la regiébn bucomaxilofacial, beneficiando toda la
poblacion necesitada de recibir tratamiento mediante teleterapia, ayudando asi

a lograr resultados mas exactos con las dosis indicadas.
Hipotesis:

Es posible lograr resultados superiores en la aplicacion de teleterapia en
tumores de la region bucomaxilofacial con la confeccion de compensadores de

dosis individuales en cera.

Factibilidad: Es factible y viable realizar esta investigacion pues se dispone de

los recursos, tanto humanos como técnicos, para su ejecucion y aplicacion.

Novedad Cientifica: La presente investigacion caracterizara la confeccion del
compensador de dosis individual en cera, y segun refleja la busqueda
bibliogréfica realizada no se han encontrado evidencias de su utilizacion en

Cuba para lograr mejores resultados en la aplicacién de teleterapia.

Principales resultados cientificos, econdmicos y /o sociales a obtener.
Cientificos: Utilizando la confeccion de compensadores de dosis individuales
en cera para la aplicacion de teleterapia, se lograran mejores resultados en el
tratamiento de los tumores bucomaxilofaciales, lo que permitiria un pronostico
mas favorable en el tratamiento del cancer en nuestra institucion.
Econdmicos: Este estudio serviria como base para la realizacion de otras
investigaciones que permitan brindar un resultado que abarque mayor cantidad
de individuos y pueda ser generalizado, con la confeccion de compensadores
de dosis los tratamientos resultan mas eficaces y evitaria los retratamientos o

la utilizacion de terapias mas costosas.



Los mismos pueden ser construidos en cualquiera de los centros de protesis
bucomaxilofacial que existen en el pais, ® con materiales econémicos y que
pueden ser reutilizados cumpliendo los principios de bioseguridad
establecidos.

Sociales: Se fomentaria un aumento de la calidad y esperanza de vida de la
poblacion afectada por cancer en la region bucomaxilofacial cuyo tratamiento
consista en la aplicacion de teleterapia.

2. OBJETIVO GENERAL

Caracterizar la confeccidbn del compensador de dosis individual en cera,
utilizando como fuente de radiacion el acelerador lineal de particulas en

tumores bucomaxilofaciales.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar el material idoneo en la fabricacién de compensadores de
dosis individuales para los tratamientos con teleterapia en tumores
bucomaxilofaciales.

2. Disefar el esquema de trabajo para su confeccion.

Verificar el grado de efectividad lograda en la técnica usada.
4. Caracterizar el compensador de acuerdo al analisis dosimétrico

previamente hecho al paciente.

3. Metodologia

Se realizard un estudio observacional descriptivo de corte transversal en el
periodo de septiembre de 2021 a junio de 2023 con el objetivo de caracterizar
la confeccion de compensadores de dosis en cera para la aplicacion de
teleterapia en lesiones tumorales de la region bucomaxilofacial utilizando como
fuente de radiacion el acelerador lineal de particulas ELEKTA Synergy, ubicado
en el Centro de Diagnostico Técnico del Centro de Investigaciones Médico
Quirurgicas, municipio Playa, La Habana, Cuba.

La poblacion estara constituida por los pacientes con lesiones

bucomaxilofaciales atendidos en el servicio de radioterapia del Centro



Especializado de Diagnéstico y Terapia perteneciente al CIMEQ en el periodo
de septiembre de 2021 a junio de 2023, coincidiendo el universo con la muestra

y que ademas cumplan los siguientes criterios de inclusion:

e Presencia de lesiones tumorales en la region bucomaxilofacial que
cumpla con los requisitos para la fabricacién de un compensador.

e Su tratamiento consista en la aplicacion de teleterapia mediante el
acelerador lineal de particulas ELEKTA Synergy NS:153899

e Que el analisis dosimétrico del paciente, determine la utilizacion del
compensador de dosis.

Criterios de Exclusion:

e Sea imposible la fabricacibn de un compensador de dosis por
caracteristicas anatdbmicas que no permita su correcta adaptacion. En
los cuales se usard otra técnica para recibir el tratamiento.

e Las profundidades del centro de la lesion excedan los 2 centimetros de

longitud desde la piel.

Se iniciar4 por una revision de la documentacion relacionada con el tema a
partir de textos de estudios, trabajos anteriores realizados a nivel nacional e
internacional que abordan el tema, asi como la busqueda bibliografica en
bases de datos conocidas como Pubmed, Medline, Scielo, Scopus y Lilac a
través de INFOMED y en INTERNET.

A los individuos estudiados se le realizaran los procederes siguientes:

Examen clinico:

Se realizard en el Servicio de Protesis Bucomaxilofacial del Centro de
Investigaciones Médico Quirdrgicas, una vez que cumplan los criterios de
inclusion. Se les explicara las particularidades del estudio y se registrara la
voluntad de participar a través de la firma de aprobacion en el modelo de
consentimiento informado (Anexo 1) que sera explicado con mas detalles en el
acapite de aspectos éticos. Se procedera a registrar toda la informacion de
importancia para obtener los resultados del estudio, en una hoja disefiada para
este fin (Anexo 2,) la que después pasara a una base de datos.

Toma de mascarilla: Posteriormente se pasard a la toma de la mascarilla al

paciente para la confeccion del compensador de dosis individual en cera,



registrando el tipo de material a utilizar para la misma, las proporciones y
cantidades.
Trabajo de laboratorio: Se realizara en el Servicio de Protesis Bucomaxilofacial

del CIMEQ la confeccion del compensador de dosis individual teniendo en
cuenta los datos registrados en el Anexo 2 y la impresion obtenida del
paciente. Al finalizar se registrara el grosor del compensador, el tipo de
material a utilizar y los pasos que fueron necesarios para su confeccion.

Prueba del compensador de dosis individual: Se realizard en el Servicio de

Prétesis Bucomaxilofacial del Centro de Investigaciones Médico Quirdrgicas,
antes de comenzar el tratamiento de teleterapia, registrando en el Anexo 2 la
comprobacion de la exactitud de su construccion. Asi como los datos
brindados por el analisis dosimétrico realizado al paciente, como son la dosis
maxima que alcanzaria el tumor sin la utilizacién del compensador de dosis
individual y la realmente alcanzada después de haber aplicado la teleterapia al

paciente.



Operacionalizacion de las variables

Variable Clasificacion | Escala Descripcion Indicador
Media,
o Mediana,
Cuantitativa L o
, ) Segun afnos Desviacion
Edad Discontinua (o | 18,19, 20..., n _ ]
) cumplidos estandar,
discreta) .
Minimo,
Maximo
Cualitati Segun refiera el
ualitativa :
_ Masculino documento de _
Sexo nominal dentidad del Porcentaje
; identidad de
dicotdmica Femenino _
paciente
L Blanca . , Porcentaje,
Cualitativa Segun carné de _
) ) _ frecuencias
Raza nominal Negra identidad del
. . absoluta y
dicotomica . paciente .
Mestiza relativa
o Porcentaje,
o Cerro; Playa; | Municipio de .
o Cualitativa ) . . frecuencias
Municipio _ Cérdenas; residencia del
nominal . _ absoluta y
Sandino; ... paciente _
relativa
La Habana,; o Porcentaje,
o Provincia de _
o Cualitativa Matanzas; _ _ frecuencias
Provincia _ _ ] residencia del
nominal Pinar del Rio; _ absoluta y
paciente _
Mayabeque... relativa
Porcentaje,
Clasificacion Cualitativa _ Segun Frecuencia
. Benigna,; e
de la nominal _ Clasificacion de | Absoluta,
_ o maligna _
Neoplasia dicotdmica Tumores Frecuencia

Relativa.




Porcentaje,

Localizacion o _ Segun el lugar | Frecuencia
Cualitativa Ocular, labio,

de la ' . ' donde presente | Absoluta,

_ Nominal carrillo, nariz - .
neoplasia la lesion Frecuencia

Relativa.

_ Media,
Tiempo .

_ Mediana,

_ o transcurrido o
Tiempo de Cuantitativa 1,2,3,9,12 Desviacion
y _ desde la )

evolucion continua meses...n o estandar,
aparicion de la .
y Minimo,
lesion o
Maximo
Segun la Porcentaje,
Tipo de : clasificacion de | Frecuencia
P Cualitativa Flexible
compensador _ los Absoluta,
. nominal Rigido _
a utilizar compensadores | Frecuencia
de dosis Relativa.
Segun el _
_ Porcentaje,
material .
. o Frecuencia
Material de Cualitativa empleado para
o _ Cera _ Absoluta,
fabricacion nominal la construccion _
Frecuencia
del )
Relativa.
compensador
Segun resulte _
o Media,
la medicion de _
_ Mediana,
o la parte interna o
Cuantitativa 1.0 cm,2.0 cm Desviacion
Grosor ) a la parte
continua ,3.1cm...n estandar,
externa del .
Minimo,
compensador o
_ Maximo
de dosis
Dosis indicada | Cuantitativa i i
- _ 1:2:5.3 rad...n Dosis que se le | Media,




paciente por

Desviacion

cada sesion estandar,
Minimo,
Maximo
. Media,
Dosis total que .
L Mediana,
. o recibio el o
Dosis total Cuantitativa _ Desviacion
. ) 1;2;5,3 rad...n | paciente )
recibida continua estandar,
durante el .
. Minimo,
tratamiento o
Maximo
Cantidad de _
_ Media,
material a .
. - Mediana,
Cantidad de o utilizar para la o
_ Cuantitativa 20;47;50 y Desviacion
material a _ confeccion del ]
- continua gramos ...n estandar,
utilizar compensador o
o Minimo,
individual de o
. Maximo
dosis
Tiempo .
Media,
. empelado para .
Tiempo N Mediana,
o la confeccion o
empleado Cuantitativa 40; 55; 70 del Desviacion
e
para la continua minutos ... n estandar,
. compensador .
confeccion o Minimo,
individual de .
. Maximo
dosis
) ) Media,
_ . Segun reflejen _
Dosis maxima Mediana,
_ o los célculos o
alcanzada sin | Cuantitativa o Desviacion
) 5;6;7 grey...n | dosimétricos ]
usar continua _ estandar,
realizados por .
compensador _ Minimo,
equipo .
Maximo
Dosis maxima | Cuantitativa 5;6;7 grey...n | segdn reflejen | Media,




alcanzada continua los calculos Mediana,

usando dosimétricos Desviaciéon

compensador realizados por | estandar,
equipo Minimo, Max.

Analisis estadistico de lainformacion

Para el procesamiento andlisis de la informacion se utilizara el software
Microsoft Excel para la creacién de una matriz de datos, la que posteriormente
sera analizada estadisticamente mediante el Software SPSS 21, utilizando
como medidas resumen las frecuencias absolutas y relativas. Para las
variables cualitativas se utilizardn medidas de tendencia central como la media
y la mediana y de dispersion la desviacion estandar. Los resultados de la
investigacion se presentaran en tablas a través del procesador de textos
Microsoft Word.

Parametros éticos

Tomando como referencia la Declaracién de Helsinki, sobre los principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos, se respetara, en
primer lugar, el derecho de los participantes en el estudio a proteger su
integridad. %°

A cada individuo seleccionado se le hara saber que constituye el objeto de
estudio de una investigacion. Para ello se le explicara la forma en que se
realizaran todos los procederes clinicos. Se dejara claro el caracter voluntario y
secreto de su participacion, asi como la garantia de poder abandonar el estudio

si asi lo decidiese. *°

El presente estudio incluye procederes del examen fisico que exigen la
colaboracion del individuo, atn en ausencia de experimentacion. Por tal razon,
cada sujeto que sea seleccionado para el estudio sera debidamente informado

de los objetivos de la investigacion y de las caracteristicas del examen clinico a




realizar, la inocuidad del mismo, asi como la confidencialidad de los datos

obtenidos a partir de este.

Se le entregara un modelo de consentimiento informado (ANEXO 1), el cual

debera firmar como requisito indispensable para ser incluido en el estudio.



RESULTADOS Y PLANIFICACION DE LAS ACTIVIDADES PRINCIPALES (CRONOGRAMA)

Resultados Entidad Actividades Inicio | Términ Indicadores
Planificados Responsabl Principales o] verificables
e
Elaboracion del | Facultad de Revisién de la | Jul. Ago. Proyecto de
proyecto de Estomatolog literatura 2021 2021 investigacion
investigaciony | ia “Raul sobre el tema impreso
presentacion al | Gonzélez Estructuracion
consejo Sanchez” - del proyecto | A9O Sept.
cientifico Centro de de 2021 Carta de aprobacion
Investigacio investigacion 2021 del proyecto de
nes Médico Elaboracion investigacion
Quirdrgicas de los
instrumentos Sept. oy
de trabajo :
Presentacion 2021 | 2021
al Consejo
Cientifico
Nov. Nov.
2021 | 2021




Recogida de Centro de Examen fisico Llenado de Base de
informacion Investigacio de los datos
nes Médico pacientes
Quirdrgicas Trabajo con
las  historias
clinicas de los
pacientes
Llenado de
las  planillas Dic. May.
recolectoras
de datos 2021 | 2022
Construccion
de los
compensador
es de dosis
Procesamiento Vaciamiento
de la de la
informacion. informacion
obtenida en
L tablas. May. | Sep.
Analisis y
discusion de 2022 | 2022
los resultados
obtenidos
Presentacion de | Facultad de Exposicion Informe de Tesis
los resultados al | Estomatolog mediante una Oct. Oct finalizado
Comité ia “Raul presentacion
Cientifico Gonzélez digital 2022 | 2022

Sanchez”




Divulgacion de

resultados

v Publicacién
de articulos
cientificos en
revistas de
impacto

v" Presentacion
de resultados
en jornadas

cientificas

Nov

2022

May

2023

Certificados de
participacion en

eventos cientificos

Certificado de
publicacion en

revista




Recursos Humanos Principales

Nombre y Jefe de Grado Categoria cientifica, Entidad % de
. L artici
Apellidos Tarea Cientifico docente o P
tecnolégica pacién
Alfredo Alvarez X Dr. C. Profesor e Centro de Investigaciones | 40%
Rivero Investigador Titular Médico Quirargicas
Manuel Alejandro Centro de Investigaciones | 40%
Ceballos Rojas Médico Quirargicas
Belsis Diaz Dr.C. Profesora e Centro de Investigaciones | 10%
Rondon Investigadora Titular Médico Quirargicas
Alejandro Jova Centro de Investigaciones | 10%
Arteaga Médico Quirurgicas”

Experiencia del jefe del proyecto relacionada con el objetivo principal del

proyecto

El jefe del proyecto ha estudiado durante 40 afios la tematica a investigar y ha
realizado diferentes publicaciones sobre la misma. Ha participado en la
confeccion de compensadores de dosis individuales en el Centro Especializado
en diagnéstico y terapia del CIMEQ vy tratado la teméatica y la necesidad de su

aplicacién tanto en eventos nacionales como internacionales.




RECURSOS MATERIALES E INFRAESTRUCTURA DISPONIBLE POR LAS

ENTIDADES PARA EJECUTAR EL PROYECTO

e Recursos humanos y materiales

Recurso Unidades Cantidad
Materiales
Hojas de papel paquete 1500 hojas
blancas
Boligrafos U 10
COMPUTADORA (CON TODOS SUS U 1
COMPONENTES Y PERIFERICOS)
IMP EPSON LX-300 NARROW/9PINES 264CPS ) 1
PP/PS 110V
FOTOCOPIADORA CANNON ) 1
Acelerador Lineal Elekta Synergy® U 1
Unidad Dental Synol U 1
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Anexo 1: Consentimiento informado

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
UNIVERSIDAD MEDICA DE LA HABANA

Compensadores de dosis individuales en tratamientos con radioterapia

de tumores bucomaxilofaciales

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Propdsitos del estudio

Estamos pidiendo su cooperacion voluntaria para participar en un estudio que
se realiza en el Centro de Investigaciones Médico Quirurgicas CIMEQ con el
propoésito de caracterizar la confeccion de compensadores de dosis en cera
utilizando como fuente de radiacion el acelerador lineal de particulas en

tumores de la regiéon bucomaxilofacial.

Procedimientos

Le pedimos que nos permita realizarle el examen fisico para la construccion del

compensador de dosis y la toma de impresiones.

Riesgos e incomodidades

Durante el interrogatorio pudiera sentir que se invade su privacidad, pero le
aseguramos que las respuestas dadas por usted, asi como el resto de la
informacion recolectada seran utilizadas con la mayor confiabilidad posible. La
informacion en formato digital que se encuentre dentro de la computadora
estara protegida por una contrasefia y solo tendran acceso a esta informacién
los investigadores principales del estudio. Su nombre no va a ser utilizado en

ninguno de los informes o publicaciones que del estudio se hagan.



Realizaremos los procedimientos de forma tal que causen la minima
incomodidad posible, pues se trata de procederes que han sido practicados con

anterioridad y que no representan riesgos para su salud ni causan dolor.

Beneficios del estudio

Si decide participar en el estudio se procedera a la construccion de un
compensador de dosis en cera para que reciba sus tratamientos de

Radioterapia que le posibilitara una mayor eficacia en el mismo.

Es completamente libre de formar parte del estudio y si acepta participar, tiene
el derecho de abandonar la investigacién en el momento que lo desee o de
rechazar algun procedimiento que le resulte incomodo. Su decisiéon de no
participar en el estudio, 0 en algun aspecto en particular, no le afectara de

ninguna manera.

Anticipadamente agradecemos mucho su participacién, la cual sera un valioso
aporte al estudio que estamos realizando. Si le queda alguna duda, no vacile

en hacerme todas las preguntas que desee.

Sobre los resultados y progreso de la investigacion

Los resultados finales del estudio seran publicados para el acceso libre a toda

la poblacion que lo desee.

Si ha comprendido todo lo anterior y esta de acuerdo en participar en la
investigacion, le rogamos que marques con una X, en el casillero

mostrado a continuacion:

O He entendido que el propdsito del estudio es caracterizar la confecciéon
de compensadores de dosis en cera utilizando como fuente de radiacion el

acelerador lineal de particulas en tumores de la regién bucomaxilofacial.



O He leido y/o me han leido, la informacion sobre el estudio, y he tenido la
oportunidad de preguntar sobre los aspectos generales y especificos del
estudio, con toda la libertad. Me han contestado satisfactoriamente las
preguntas. Por ello, acepto participar voluntariamente y entiendo que tengo el
derecho y la libertad de abandonar el estudio en cualquier momento, sin que

ello me afecte de cualquier forma.

Firma del investigador Firma del investigador Firma del investigador

Fecha: Fecha: Fecha:

Nota: En caso que desee comunicarse con el investigador Principal del

estudio, puede hacerlo a la siguiente direccion:

Tte. Cor. Dr.C. Alfredo Alvarez Rivero
Centro de Investigaciones Médico Quirurgicas. Calle 216 y 11B. reparto
Siboney. Playa La Habana, Cuba. Telf. 78581093 / 94

Tte. Dr. Manuel Alejandro Ceballos Rojas
Centro de Investigaciones Médico Quirargicas. Calle 216 y 11B. reparto
Siboney. Playa La Habana, Cuba. Telf. 78581093 / 94




Servicio de Protesis Bucomaxilofacial - CEDT
Planilla de Recoleccion de Datos para Confeccion de
Compensadores de Dosis

Historia Clinica: Fecha: / /

1. Datos Generales

Nombre(s) y Apellidos:

Edad: ‘ Sexo: Color de la piel: Cl
Email: Telf.: Movil:
Municipio: Provincia:

2. Datos Clinicos

Clasificacion de la lesion: APP:

Caracteristicas Clinicas:

Localizacion: Tiempo de evolucion:

Tratamiento Previo: Si O No O

Tratamiento indicado:

Firma y Cuiio del Especialista:

3. Datos Fisicos Dosimétricos

Tipo de compensador a utilizar: Rigido [] Flexible ]
Utilizar aditamento adicional:

Material a utilizar: Si - No

Grosor: mm

Dosis por sesion indicada:
Aditamento adicional a utilizar:
Dosis Total Recibida:

Lugar:




Dosis por sesion indicada:

Dosis Total Recibida:

Cantidad de
sesiones:

Aditamento adicional a utilizar:

Lugar:

Frecuencia:

Obs:

Nombre Apellidos y Firma:

1. Confeccién del compensador de dosis individual

Cronograma de Confeccion e Cantidad de Material utilizado:

o Tiempo empleado en la confeccion:

Pasos

Fecha Observaciones:
terminacio

1.Valoracion
del paciente

2. Conf. De
mascarillay
vaciado

3. Confeccion
del
Compensador

4. Pruebae
instalacion

Nombres Apellidos y Firma (Laboratorio de Firma y cuno Esp. en Prétesis:

Protesis)

2. Resultados de la utilizacion del compensador de dosis

o Dosis recibida sin Se logré la dosis indicada:
compensador:

o Dosis recibida utilizando Si O No O
compensador (Real) Inicio del Tratamiento

Radiolagico




