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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El trabajo actual esta dirigido a determinar la efectividad del tratamiento de
cancer de recto inferior. Para lo cual, se aplicara el disefio de ensayo clinico,
experimental, longitudinal prospectivo, ciego simple. Conformado por 2 grupos
uno de casos Yy el otro control o placebo, los casos estaran constituidos por
pacientes en quien se le realizara escision total de mesorrecto y diseccion
pélvica lateral y los controles a quienes Unicamente se le realizara escision total
de mesorrecto. Cada grupo estara constituido por 79 pacientes quienes deben
cumplir los criterios de seleccidn. Se procedera a recolectar datos (Anexo N°1)
y seran procesados en SPPS.v.26, utilizando el T — student para comparar
media de supervivencia de los 2 grupos tratamientos, si P<0.05 la diferencia
seria significativa. Ademas de Long Rank para contrastar la funcion de la

supervivencia de las 2 poblaciones.

La finalidad de este estudio es determinar la efectividad de afiadir la diseccion
pélvica lateral en pacientes con cancer de recto inferior que presentaron
adenopatias sospechosas antes del inicio del tratamiento y con ello mejorar su
tiempo libre de enfermedad y superveniencia, de esta manera se busca
estandarizar la diseccion pélvica lateral en pacientes que presenten

adenopatias sospechosas pre tratamiento.

Palabras Claves: Diseccion pélvica, cancer de recto, recurrencia y resonancia

magnética.

PLANTEAMEANTO DEL PROBLEMA

Uno de los principales problemas de salud publica a nivel mundial son las
neoplasias, que actualmente en estados unidos representa la segunda causa
de muerte. Para el afio 2021se estima que se tendra un total de 1.898.160
casos nuevos solo en estados unidos.[1] El cancer de colon y el cancer de recto

juntos son el tercer cancer mas frecuente en los Estados Unidos y el segundo



cancer con mayor mortal. En los ultimos afos, la incidencia y la mortalidad del
cancer de recto ha ido disminuyendo de manera constante, aunque se ha
observado que la incidencia de los adultos jévenes, menores de 50 afios ha
aumentado en los ultimos afios.[2] Dentro de los cuales se encuentra el cancer
de recto, con un indice de casos nuevos de 45,230 de los cuales los pacientes
de sexo masculino son 26,930 y de sexo femenino 18,300.[1] A nivel nacional,
se ha presentado una incidencia de 864 casos, y por ende se encuentra el
decimonoveno cancer mas frecuente para el afio 2020; representando el 1,2%

de todos los diagndésticos oncoldgicos en Peru.[3]

En la actualidad el tratamiento quirdrgico es el pilar principal para el tratamiento
de pacientes con cancer de recto, pero la quimiorradioterapia neoadyuvante
seguida de la escision total de mesorrectal es el tratamiento estandar. [4-6] Que
se han agregado nuevas formas de manejo lo que puede traducirse en un mejor
resultado oncoldgico. [7] Y es importante mencionar que la metastasis en los
ganglios linfaticos pélvicos laterales representa del 14 al 20% de todos los
casos diagnosticados de cancer de recto. Y a presencia de estas metastasis
representan una mayor recurrencia locorregional.[8] El grupo de ganglios
linfaticos pélvicos laterales incluyen los ganglios iliacos comunes, internos y
externos ademas de los del obturador.[9] Por ello a nivel mundial se han
adoptado mudltiples formas de manejo en pacientes con cancer de recto que
presentan adenopatias pélvicas laterales sospechosas para metastasis. [10],
para definir un ganglio como sospechoso se determina por su tamafio, el cual
es variable, que va desde los 5mm a los 10mm, en un estudio realizado en
Corea se encontr6 que en ganglios linfaticos laterales = 5 mm alcanzo el 26,6%

de recurrencia y en ganglios de = 10 mm es de 68,8%.[11]

Es de suma importancia mencionar que en nuestro medio no se han presentado
estudios de este tipo, donde se puede evaluar la supervivencia en paciente con
cancer de recto inferior a quienes se les haya realizado diseccién pélvica lateral.
Es ahi donde radica la importancia de este estudio para poder definir el mejor
manejo de pacientes con cancer de recto inferior con adenopatias sospechosas
y de esta manera mejorar la respuesta posterior al tratamiento y disminuir el

porcentaje tan alto de recurrencia de enfermedad, por ello se plantea el



problema. En el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta — Essalud,
catalogado como hospital nivel IlI-E (oncoldgico), se acepta referencias de
pacientes oncologicos, de la Macro region norte, y que se manejé un total de
346 pacientes con diagndstico de cancer de recto, durante el afio 2021, donde
se siguen las guias clinicas americanas como el NCCN (National
Comprehensive Cancer Network). Y exclusivamente se realiza la escision total
de meso recto, a pesar de que algunos pacientes presentan adenopatias
pélvicas laterales sospechosas, y estas disminuyen con tratamientos
adyuvantes, pero no se les realiza reseccion quirdrgica, que es el tratamiento

planteado.

Problema

¢ Es efectiva la diseccion pélvica lateral en cancer de recto inferior con ganglios
pélvicos sospechosos pretratamiento en el Hospital de Alta Complejidad Virgen
de la Puerta — Trujillo de julio 2023 a junio 20247

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

e El estudio realizado por Y. Atef y asociados realizaron un estudio
Departamento de Cirugia del Centro Médico Universitario de Amsterdam
en Paises Bajos donde realizado el andlisis de 5982, de los cuales 11
estudios cumplieron los criterios de inclusion y se completaron 73
adicionales teniendo una base de 84 articulos, que incluian un total de 462
pacientes, donde los pacientes con ganglios pélvicos laterales
sospechosos con imagenes previo al tratamiento con quimiorradioterapia,
persistieron e incluso aumentaron de tamafio y posteriormente se
confirmd metastasis, por lo cual la diseccion pélvica lateral estaria
indicada en pacientes que no respondieron al tratamiento o incluso en
casos con respuesta parcial. De los cuales identificaron una supervivencia
libre de enfermedad de 5 afios de 42% para 38 pacientes con ganglios
linfaticos pélvicos sospechosos contra un 71% de 287 pacientes sin

ganglios sospechosos. [12]



Fujita y asociados (2017) realizaron un estudio aleatorizado multicéntrico
gue compara la supervivencia de pacientes con cancer de recto inferior a
guienes se le realizaron escisibn mesorrectal con o sin diseccion de
ganglios linfaticos en estadio clinico II/lll con un seguimiento de 5 afos,
en un total de 701 casos de los cuales 350 pacientes recibieron solo
escision total de mesorrecto y se obtuvo que la supervivencia libre de
recurrencia local a 5 afios en los grupos de escision mesorrectal con
diseccidon de ganglios linfaticos fue del 87,7 % (IC del 95%) mientras que
los pacientes que solo se les realizo escision total de mesorrecto fue de
82,4 % (IC 95 %) con un RATIO DE HAZARD de 1,37 (IC 95 %, 0,97—
1,93). concluyendo que no se cuenta con evidencia para realizar diseccion
pélvica lateral a aquellos pacientes que no presentan adenopatias
sospechosas, pero en pacientes a quienes se les realizo diseccion pélvica
lateral presentaron menor recurrencia local especialmente en la region

lateral de la pelvis. [13]

Ozawa y asociados evaluaron el impacto de diseccion pélvica lateral con
relacion a la supervivencia en 5 afios en paciente con neoplasia maligna
de recto que presentaban T3 y T4, de los cuales presentaron 1840
paciente elegibles, de los cuales a 1.264 pacientes se le realizo escision
total de mesorrecto y diseccién ganglionar pélvica lateral y 576 pacientes
solo escisidon total de mesorrecto, se logr6 emparejar los grupos y se
obtuvo que la supervivencia global es mayor en el grupo que se realizo
diseccién ganglionar pélvica a diferencia de a quien no se le realizo con
valores de 68,9 vs. 62,0% respectivamente; p = 0,013; HR 0,755; y un
intervalo de confianza del 95%, pero al comparar los grupos segun el
estadiaje se presentd diferencias importantes: pacientes con Estadio
clinico Il con diseccién pélvica lateral 82,1% vs. 71,4% de pacientes sin
diseccion; p = 0,006; HR 0,579; IC del 95%, Por el contrario, en la
poblacién en estadio Ill, la supervivencia global a 5 afios no presento
diferencia significativa con valores de 55,5% vs 53,8%; p = 0,415; HR
0,893; IC de 95%.[14]



e Hiroshi Tamura y asociados (2017) realizaron un estudios que evalla la
diseccion pélvica lateral profilactica en pacientes con neoplasia de recto
inferior, donde se tomaron 71 pacientes en estadio clinico IV, de los cuales
en 50 pacientes no presentaban ganglios pélvicos laterales sospechosos
(ganglios menores de 10mm) y a los cuales se dividieron en grupos como
de los cuales a 27 se le realizaron escision total de mesorrecto y diseccidon
pélvica lateral y a 23 solo escision total de mesorrecto, en este estudios
lograron demostrar que no se presentd diferencia significativamente
estadistica para los grupos con una sobrevida global a los 5 afios del
28,7% vs 17,0% respectivamente con un P = 0,523 e IC 95%.[15]

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El Servicio de Cirugia Oncoldgica del Hospital de Alta Complejidad Virgen de
la Puerta — Trujillo atiende a una alta demanda de pacientes con diagndstico
de cancer de recto inferior y cada afio aumenta. Se han adoptado mdltiples
formas de manejo en tratamientos en los pacientes con cancer de recto, que
presentan adenopatias pélvicas laterales sospechosas para metastasis. [10],
sin embargo, la diseccion pélvica bilateral en pacientes con ganglios pélvicos
sospechosos no es un método estandar en la institucion, a pesar de que ya hay
estudios que demuestran el gran aporte de este método.

Para evaluar de manera objetiva el impacto la diseccion pélvica lateral, en
pacientes con adenopatias pélvicas sospechosas, mediante resonancia
magnética nuclear pretratamiento, es que se realizara el presente trabajo de
investigacion.

De acuerdo a nuestros resultados procederemos a normalizar nuestra técnica
segun nuestra realidad sanitaria e iniciaremos una linea de investigacion, para
ampliar sobre el manejo de cancer de recto en beneficio de los médicos
especialistas en cirugia oncologica y a su vez ofrecer los mejores resultados

en el tratamiento a los pacientes con cancer de recto inferior del hospital.



5. OBJETIVOS
Objetivo General:

Demostrar la efectividad de la diseccion pélvica lateral en cancer de recto
inferior con ganglios pélvicos sospechosos pretratamiento en pacientes
operados en el Servicio de Cirugia Oncologica del Hospital de Alta Complejidad

Virgen de la Puerta — Truijillo de julio 2023 a junio 2024
Objetivos Especificos:

e Determinar las tasas de sobrevida a 5 afios en pacientes con cancer de
recto inferior que presentaron ganglios pélvicos sospechosos
pretratamiento y se les realizo diseccion pélvica lateral.

e Determinar las tasas de sobrevida a 5 afios en pacientes con cancer de
recto inferior que presentaron ganglios pélvicos sospechosos
pretratamiento y no se les realizo diseccion pélvica lateral.

e Comparar las tasas de sobrevida a 5 afios en ambos grupos de

pacientes.

6. MARCO TEORICO

Uno de los principales problemas de salud publica a nivel mundial esta
representado por las neoplasias, y actualmente en estados unidos representa
la segunda causa de muerte. Para el afio 2021se estima que se tendra un total
de 1.898.160 casos nuevos solo en estados unidos.[1] A pesar que desde el
afio de 1990 La mortalidad mundial por cancer ha ido disminuyendo
progresivamente, a llegando a una tasa actual de aproximadamente 1,6 a 2,0
por ciento por afio.[16] Dentro de las mencionadas neoplasias se encuentra el
cancer de recto, con un indice de casos nuevos de 45,230 de los cuales los
pacientes de sexo masculino son 26,930 y de sexo femenino 18,300.[1] El
cancer de colon y el cancer de recto juntos son el tercer cancer mas frecuente
en los Estados Unidos y el segundo cancer con mayor mortal. En los ultimos
afos, la incidencia y la mortalidad del cancer de recto ha ido disminuyendo de
manera constante, aunque se ha observado que la incidencia de los adultos

jovenes, menores de 50 afios ha aumentado en los ultimos afios.[17]
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Son multiples factores que contribuyen al aumento de la incidencia del cancer
de colon y recto, de los cuales podemos encontrar edad del paciente, ubicacion
geografica, estado econémico y la dieta. De los cuales podemos destacar el
estilo de vida occidental, especialmente en relacion a los habitos alimenticios,
que representa el factor mas importante, con una relacién inversamente
proporcional de la calidad la alimentacién y la incidencia del cancer de
colorrectal. Ademés, se informé de que el sedentarismo se asociaba
significativamente con el cancer de colon, pero no se logré obtener una
asociacion estadisticamente significativa con el cancer de recto.[18] El proceso
de transicion del epitelio rectal normal a lesiones displasicas y posteriormente
en un cancer invasivo requiere que se acumule multiples modificaciones en el
contenido genético somético y / o germinal, proceso que se realiza en
aproximadamente 10 a 15 afios. Pero a pesar de los avances tecnoldgicos el

proceso completo de aparicion de cancer colorrectal no esta claro del todo.[19]

Cuando se presenta sintomatologia sugestiva, se debe considerar el
diagndstico de cancer colorrectal y se debe realizar una video colonoscopia, en
busca de visualizacion directa de lesiones ademas de realizar una toma de
biopsia adecuada, ademas de una evaluacion adecuada que incluye las
radiografias y/o tomografia de torax, se realiza la determinacion el valor del
antigeno carcino embrionario (CEA) cuantitativo y las radiografias de colon
contrastado en buscando lesiones sincrénicas.[20] si bien es importante una
evaluacion prequirdrgica y el correcto estadiaje es igual de importa definir el
nivel de la lesién, por lo cual es importante recordar que el recto se determina
por debajo del pliegue del sigmoides, a ese nivel se encuentra la union del
mesosigmoides y el mesorrecto.[21] Esta estructura conocida como fascia
meso rectal representa la fascia visceral conformada por la porcion
extraperitoneal del recto que envuelve a la grasa mesorrectal. Por su parte
posterior esta en relacion con la fascia parietal presacra (fascia de Waldeyer),
entre ambos esta un espacio virtual relativamente avascular que se diseca

cuando se realiza la escision total del mesorrecto.[22]

Recto esta localizado desde la union rectosigmoidea hasta Anillo anorrectal, y
se describe que su extremo proximal esta entre los 12 al5 cm del margen anal.

A nivel internacional como un limite impreciso el borde del ano, y el cancer de
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recto se clasifica también de forma imprecisa tomando esta distancia desde el
margen anal, en Bajo (hasta 5 cm), medio (entre 5,1y 10 cm) y alto (desde 10,1
hasta 15 cm).[23] Las pruebas de imagenes indicada para definir nivel del
cancer de recto es la resonancia magnética nuclear, quien modifica definiciones
anteriores Que pueden ser mas faciles de usar y esta siendo utilizada en oriente

para determinar el nivel del cancer de recto.[21]

Con imagenes por resonancia magnética, especificamente en imagenes
sagitales, la reflexion anterior del peritoneo se delimita como una hipointensa
gue se extiende desde la superficie vesical en el varon o la uterina en la mujer
hasta la cara anterior del recto. Por debajo de este punto, el peritoneo se
fusiona con la fascia de Denonvillier. Por debajo de esta linea imaginaria se
considerara cancer de recto inferior y por encima se considerara cancer de
recto superior.[24] Ademas de esto la resonancia magnética por su alta
resolucibn es considerado la primera eleccion para una adecuada
estadificacion del cancer de recto, tanto en pacientes nuevos como
reevaluacién posterior a tratamiento con quimiorradicacion. En la Re-
estadificacion del cancer de recto permite evaluar la respuesta y regresion
tumoral, ademés de desempefia un papel en el control y la deteccion temprana
de una nueva lesion neoplésica en crecimiento. Por otro lado, la respuesta
parcial, la resonancia magnética ayuda a definir los margenes quirargicos y
asignar el mejor tratamiento con o sin preservacion de esfinter anal. [25,26]
con especial énfasis en la evaluacion de tejido de partes blandas y la relacion
con las estructuras anatomicas a nivel pélvico con un valor de sensibilidad de
58-77% y especificidad de 62-74% para detectar ganglios linfaticos pélvicos

laterales.[27]

Con respecto al tratamiento de cancer de recto, tenemos como Gold Estandar
a la escision total de mesorrecto, esto ha revolucionado el tratamiento mediante
la reduccion de las tasas de recurrencia local de hasta 40% a 48%.[28] La
escision total de mesorrecto no incluye el tratamiento o reseccion de los
ganglios linfaticos pélvicos laterales, sino solo los que se encuentran dentro la
fascia mesorrectal.[29] para esto es importante recordar el drenaje linfatico del
recto ocurre en sus tercio medio y superior a través de los ganglios localizados

en mesorrecto y de la arteria mesentérica inferior, mientras que el tercio distal
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o inferior drena junto con los vasos rectales medios a la cadena de la iliaca
interna.[30] es por ello la importancia de determinar la afeccion de los ganglios

linfaticos laterales para el prondstico del cancer de recto inferior.[31]

La diseccion de los ganglios linfaticos pélvicos laterales es un procedimiento
gue fue descrito en Japon en la década de 1970 y que actualmente sigue siendo
un tema muy controvertido en el tratamiento del cancer de recto, con especial
énfasis entre las guias quirargicas orientales y occidentales, en oriente la
presencia de ganglios linfaticos pélvicos laterales se consideran enfermedad
localizada mientras que en occidente como enfermedad sistémica.[32,33] ante
esta diferencia se plantea tener en cuenta si se le realiza diseccién pélvica
lateral a todos los pacientes, teniendo en cuenta las guias orientales, o solo a
pacientes que presenten adenopatias sospechosas pre tratamiento, guias
occidentales.[34] Por lo tanto se ha concluido en occidente que la diseccién
ganglionar pélvica lateral en cancer de recto no esté indicada en todos los
pacientes, pero podria ser beneficiosa para pacientes con sospecha de
metastasis ganglionar, en este aspecto se ha determinado que los pacientes
con ganglio lateral aumentados de tamafio presentan una tasa de recurrencia

mayor de hasta un 30% si no se realiza diseccion pélvica lateral.[10]

A pesar de los avances tecnoldgicos en estudios de imagenes, no se ha podido
determinar un umbral para el aumentado de diametro de los ganglios pélvicos
laterales ya que su aumento puede ser causada por procesos
inflamatorios/infeccioso y/o fibrosis post tratamiento y no solo por la presencia
de metastasis.[35] es por ello que existen diferentes valores para que los
ganglios linfaticos se consideren como sospechosos. Incluso en el proceso de
realizar el estadiaje de cancer de recto parece subdptima y no se puede excluir
totalmente un sesgo de seleccion.[10] Entonces la Indicacién para la diseccion
selectiva de los ganglios laterales posteriores a quimiorradicion neoadyuvancia
y escision total de mesorrecto alcanzé el 26,6% de los pacientes con ganglios
linfaticos laterales = 5 mm en de diametro y 68,8% de pacientes con ganglios
laterales = 10 mm de diametro. Ademas de que en diversos estudios se han

tomado diferentes valores de tamafo de ganglio con diferentes resultados.[36]
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7. HIPOTESIS

Hipodtesis alterna:
La diseccion pélvica lateral en cancer de recto inferior con ganglios pélvicos
sospechosos pretratamiento presenta mayor efectividad que realizar

Gnicamente escision total de mesorrecto para mejorar la supervivencia.

Hipotesis nula:
La diseccion pélvica lateral en cancer de recto inferior con ganglios pélvicos
sospechosos pretratamiento no presenta mayor efectividad que realizar

Unicamente la escision total de mesorrecto para mejorar la supervivencia.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Disefo de estudio:

El siguiente trabajo es tipo: ensayo clinico, experimental, longitudinal
prospectivo, ciego simple. Conformado por 2 grupos uno de casos y el otro

control, Cuyo esquema es:

[ Randomizado ]

Tratamiento Estandar: SUPERVIVEN
o ) CIA DE
f _ \ Escision total de CONTROLES
Paciente con mesorrecto
adenocarcinoma
de recto inferior 1
con ganglios |Y
sospechosos [ EFECTIVIDAD ]
pre tratamiento
que cumplan I
criterios de
\inclusién j Tratamiento Planteado:

Escision  total  de | mm)| SUPERVIVEN
mesorrecto + Diseccién CIA DE CAOS
pélvica lateral
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b. Poblacién, muestray muestreo:

Poblacion:

Todos los pacientes con diagnostico anatomo-patolégico de
adenocarcinoma de recto inferior y que cumplan con los criterios de
inclusién y seleccion en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la
Puerta — Truijillo de julio 2023 a junio 2024, y que cumplan los criterios de

seleccion:

Criterios de Inclusion:
— Pacientes de ambos sexos, con edad mayor e igual a 18 afos
— Pacientes con diagnéstico anatomopatolégico de adenocarcinoma
de recto inferior que cuenten con resonancia magnética nuclear de
pelvis con adenopatias pélvicas sospechosas para malignidad
— Pacientes ECOG 0 -2

— Pacientes con tumoracion T2-T4

Criterios de Exclusion:

— Pacientes con metéstasis a distancia

— Complicaciones del tumor (perforacion y obstruccion intestinal al
momento de la intervencién)

— Pacientes con quimioterapia o radioterapia previa

— Pacientes con tumores sincrénicos o metacrénicos

— Pacientes mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

— Pacientes que fueron intervenidos quirdrgicamente e inicialmente en
otra institucion diferente al Hospital de Alta Complejidad Virgen de la
Puerta EsSalud

— Pacientes sin resonancia magnética nuclear de pelvis.

Unidad de Anélisis:

Cada uno de las personas que cuenten con diagnostico anatomo
patolégico de adenocarcinoma de recto inferior, que cuente con
resonancia magneética pretratamiento que sea parte de la poblacion en

estudio.
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e Muestra:

RA+1

1
E == (Za/K +Zp)* (51—

)2

Donde:

e Za = 1,96 Coeficiente de confiabilidad con 95% de confianza

e K =2; 2 colas. k= nimero de no expuestos con respecto a expuestos

e Zf=0,8416 Coeficiente asociado a una potencia de prueba del 80%

e A =Hazard ratio = 1.37 [13]

e PE =0.87. Basandonos en la literatura, la supervivencia global a 5 afios
de los pacientes con escision total de mesorrecto y diseccion pélvica
lateral comparado con pacientes que solo recibieron escision total de
mesorrecto [13]

e R=% =n2/nl= Sea R la relacion de asignacién al grupo experimental
con respecto al grupo de control.

e E(n)= Numero total de eventos.

e n= Tamafo total de la muestra

Se obtiene:

e E=68,81
e nN=79,10

Por lo tanto:

e casos: 79

e controles: 158
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c. Definicion operacional de las variables

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

DEFINICION Tipo de
VARIABLE INDICADORES INDICE _
CONCEPTUAL Variable
Escision total de
Tipo de cirugia meso recto _
o Si—No
_ recibida para el o
Manejo . o Cualitativa
o tratamiento de Escision total de .
quirargico , Nominal
adenocarcinoma meso recto + _
o | si-No
de recto inferior. | diseccion pélvica
lateral
La Tasa de
recurrencia se
Capacidad del menor de 60
tratamiento para meses post _
. | Si—No .
o evitar la tratamiento. Cualitativa
Efectividad . .
recurrencia de _ Nominal
y Si - No
enfermedad o No volvib a
muerte presentar
enfermedad post
tratamiento
) Meses desde el
Periodo que va _ )
diagnostico con
desde el . o
_ . o un periodo mayor _ Cuantitativa
Supervivencia diagndstico al Si- No )
. a 12 meses hasta Razon
término del o
) el término del
estudio o muerte. )
estudio
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d. Procedimiento y técnicas:

Se solicitara permiso para acceder a historias clinicas del Hospital De Alta
complejidad Virgen de la Puerta, solicitudes estaran dirigidas al director del
hospital y al jefe de archivo de historias clinicas del hospital antes mencionado.
Solicitudes se encuentran en anexo 2.

Se conforman 2 grupos, el primer grupo estara formado por los pacientes a
quienes se le realiza escision total de mesorrecto y diseccidn pélvica lateral y
el segundo grupo se constituira por pacientes que seran tratados solo con
escision total de mesorrecto. Los pacientes de seran distribuidos de forma
aleatoria, donde el primer paciente sera asignado al primer grupo, el segundo
paciente sera asignado al segundo grupo y se continuara de forma ordenada a

cada uno de los participantes hasta completar la muestra.

Se utilizaron las siguientes técnicas e instrumentos:

e Técnica: Andlisis documental
Se recolectaran los datos de todos pacientes que cumplan con los criterios
de inclusion, para ello se realizara revision sistemética de historias clinicas
del Departamento de Estadistica del Hospital nacional de alta complejidad
Virgen de la Puerta que corresponden al servicio de Cirugia Oncoldgica, los
datos obtenidos de dicha revisiobn se procederan a recopilar los datos

utilizando nuestra ficha de recoleccién de datos (Anexo 1)

e. Plan de analisis de datos:
e Estadistica descriptiva:

Los resultados seran presentados en cuadros doble entrada con nimero de
casos en cifras absolutas y porcentuales. Las variables cuantitativas seran
evaluadas teniendo en cuenta el promedio y su correspondiente desviacion
estandar, y Se adjuntara graficos de barras para facilitar la comprension de
los resultados, Para el presente estudios se compararia la supervivencia de

nuestros pacientes (meses) con relacion al tratamiento recibido.
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e Estadistica analitica:

Para establecer diferencia entre la supervivencia de nuestros pacientes a
los cuales se les realiza Unicamente escision total de mesorrecto y a los
pacientes que se les realiza escision total de mesorrecto ademas de
diseccion pélvica lateral, se utilizara el test de log Rank para determinar el
porcentaje de pacientes que presenten recurrencia y su relacion a su
sobrevida a los 5 afios. Donde se espera que el tratamiento que propone el
presente estudio, diseccion pélvica lateral mas escision total de meso recto,
presente menor recurrencia y una mayor taza de sobrevida, que los
pacientes que Unicamente se les ha realizado escision total de mesorrecto.
Si P es menor de 0.05 la diferencia seria significativa, esperando que sea

favorable la hipotesis formulada.

f. Aspectos éticos:

Al igual que las actividades humanas, la ciencia y la investigacién debe regirse
por principios éticos, y los principios éticos son los principios que le otorgan el
estatus de comportamiento humano especifico. Esta investigacion se realizé
con fines académicos, y para la realizacion del trabajo de investigacion se
obtendra el permiso del comité de Investigacion y Etica del Hospital Nacional
Virgen de la Puerta y de la Universidad Privada Antenor Orrego. Ademas de
ello a todos los pacientes que cumplan con los criterios de seleccion se les
informara sobre el trabajo de investigacion que se realizara, y se les indicara
riesgos y beneficios, conocimiento con los cuales se les solicitara firmar el
consentimiento informado, que expresa su libre deseo de participar en el

presente trabajo.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO:

DURACION
PERSONAS
N°|ACTIVIDADES JULIO 2023 - JUNIO 2024
RESPONSABLES
3/4|5|6|7(8]9|10|11 |12
Planificacion y _
_, Investigador
1 |elaboracion
Asesor
del proyecto.
Presentacion y
2 |aprobacion del Investigador
proyecto.
Recoleccion _
3 Investigador XX XXX X[ X| X
de Datos.
4 Procesamiento Investigador X
y analisis. Asesor
Elaboracion _
Investigador
5 | del Informe X
_ Asesor
Final.
DURACION DE PROYECTO 12 MESES
PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR MES
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10.PRESUPUESTO DETALLADO

Precio
Clasificacion Naturaleza o . Precio
Descripcion | Cantidad o Total
de Gastos de Gastos Unitario
(S))
BIENES
A Papel A4 Millar 0.02 200
B Lapiceros 20 0.5 10
C Plumones 5 3 15
D Correcto 4 3 12
1.4.4.002
E Cd 5 2 10
F Porta papeles 6 3 18
G Engrapador 1 4 4
H Grapas 2 paquetes 3
SERVICIOS
1.5.6.030 I Internet 12 meses 50 600
1.5.3.003 J Movilidad 150 1 160
1.5.6.014 K Empastado 8 12 96
1.5.6.004 L Copias 200 0.1 20
Asesoria por
1.5.6.023 M . 2 250 500
estadista
1.5.6.004 N Investigador 12 3,000 36,000
TOTAL 37,376
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12. ANEXOS
ANEXO 01: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“Efectividad de la diseccion pélvica lateral en cancer de recto inferior con

ganglios pélvicos sospechosos pretratamiento”

FICHA N°

Datos generales de paciente:

1. Iniciales de paciente:

Numero de historia clinica:
Edad:

Sexo:

Estadio clinico segun evaluacion:

S e oA

fecha de diagnéstico:

Datos de Resonancia magnética:
1. Presenta adenopatias sospechosas PRETRATAMIENTO (>10mm)
(S (NO)

2. Tamafo de adenopatias:

Datos relacionados al tratamiento:

1. Tipo de cirugia:
e [Escision total de mesorrecto ( )

e Escision total de mesorrecto + diseccion pélvica lateral ( )

Fecha de cirugia:

Controles post cirugia:

Tiempo de supervivencia

Estadio clinico segun patologia:

o g bk~ w N

Presento complicaciones post quirargicas
(Sh (NO) cuales:




ANEXO 02
SOLICITUD PARA ACCEDER A HISTORIAS CLINICAS PARA REALIZAR
PROYECTO DE INVESTIGACION

DR JAIME MONTOYA GONZALEZ
Director De Hospital De Alta Complejidad

Yo, Johan Josef Rojas Rojas, identificado con DNI 70777203, alumno de la
escuela de segunda especialidad de la Universidad Privada Antenor Orrego,
en el programa de residentado médico, en la especialidad de Cirugia
Oncoldgica, de la ciudad de Truijillo, respetuosamente me presento ante usted

y expongo:

Que por motivo de realizar mi proyecto de investigacién para optar al titulo de
médico especialista en Cirugia Oncoldgica, el cual se titula “EFECTIVIDAD DE
LA DISECCION PELVICA LATERAL EN CANCER DE RECTO INFERIOR
CON GANGLIOS PELVICOS SOSPECHOSOS PRETRATAMIENTO”, motivo
por el cual solicito a usted la autorizacién correspondiente para poder realizar
dicho proyecto de investigacion y asi mismo me permita realizar su base de
datos e historia clinica de pacientes atendidos, por el servicio de Cirugia

Oncolégica y Oncologia Médica, de su digna institucion.

Agradeciéndole de antemano la oportunidad que me daria para realizar dicho
estudio. Me despido de usted no sin antes darle muestras de mi mas especial

consideracion.

Por lo antes expuesto, espero contar con su autorizacion.
Trujillo 10 junio del 2022

Johan Josef Rojas Rojas
DNI: 70777203
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