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DATOS GENERALES

. TITULO Y NOMBRE DEL PROYECTO

indice proteina C reactiva albumina como prondstico de infeccion de sitio

operatorio en cirugia colorrectal.

. LINEA DE INVESTIGACION

Céancer y enfermedades no transmisibles.

. TIPO DE INVESTIGACION
3.1. De acuerdo a la orientacion: Aplicativo.

3.2. De acuerdo alatécnica de contrastacion: Observacional.

. ESCUELA PROFESIONAL Y DEPARTAMENTO ACADEMICO

Unidad de Segunda Especialidad de la Facultad de Medicina Humana.

. EQUIPO INVESTIGADOR
5.1. Autor: Dra. Estephanie Giorgiana Arroyo Burgos.

5.2. Asesor: Dr. Manuel Quiroz Yerren.

. INSTITUCION Y/O LUGAR DONDE SE EJECUTA EL PROYECTO

Servicio de Cirugia General del Hospital Regional de Lambayeque.

. DURACION: 6 meses

Inicio: 1 de marzo 2024
Término: 30 de agosto del 2024



PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Entre las infecciones asociadas a la atencion médica, las infecciones del sitio
operatorio se asocian con una mayor morbilidad, mortalidad y gasto; su
incidencia es particularmente alta después de la cirugia colorrectal, con poca o
ninguna mejoria en los ultimos afnos y su aparicion esta influenciada por la
atencion perioperatoria, el tratamiento de las infecciones de sitio operatorio
(ISO) sigue siendo un desafio importante en los pacientes con cancer
colorrectal, estas infecciones contribuyen a una mayor morbilidad,
hospitalizaciones prolongadas y mayores costos de atencion médica; por lo
tanto, comprender las ISO es crucial para desarrollar estrategias preventivas
efectivas; la mayoria de las ISO se pueden prevenir mediante estrategias de
vigilancia epidemioldgica. Los indicadores de inflamacion cronica en personas
mayores, se han sugerido como biomarcadores candidatos para la fragilidad,
recientemente se ha informado que la fragilidad es un factor prondstico que
afecta los resultados postoperatorios del cancer colorrectal en estadios | a lll.
Se determinara si el indice proteina C reactiva albumina elevado es factor de
riesgo de infecciones de sitio operatorio tras cirugia colorrectal por cancer de
colon en pacientes del Hospital Regional de Lambayeque periodo 2020 a 2023;
se aplicard un disefio analitico, longitudinal de cohortes retrospectivas, se

determinara el riesgo relativo.

PALABRAS CLAVES: indice proteina C reactiva albimina, infeccion de sitio
operatorio, cirugia colorrectal.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer colorrectal (CCR) es una neoplasia maligna prevalente a nivel
mundial, con una tasa de incidencia que oscila entre 16,1 y 45,3 por 100.000 y
una tasa de mortalidad que oscila entre 9,0 y 16,1 por 100.000, en
Norteamérica se ha estimado que para el 2023, habra aproximadamente

153.020 casos nuevos y 52.550 muertes, lo que lo convierte en el tercer



diagnéstico de cancer mas comun y la segunda causa de mortalidad por

cancer?.

La intervencién quirargica es el principal enfoque terapéutico para los pacientes
con CCR; sin embargo, la presencia de una gran poblacién microbiana en el
recto y el colon, junto con el potencial de crecimiento bacteriano facilitado por
la cirugia, hace que estos pacientes sean particularmente susceptibles a
desarrollar infecciones del sitio operatorio (ISO); al respecto se ha reportado
una incidencia que oscila entre el 1,5% y el 8,8% después de la cirugia
colorrectal; a pesar de los avances en las técnicas quirdrgicas y la atencion

perioperatoria, esta complicacién sigue siendo un desafio importante?.

En Europa se ha reportado que la 1SO constituye entre el 30 % y el 40 % de
todas las complicaciones postoperatoriass. Por otro lado aproximadamente
500.000 estadounidenses se ven afectados anualmente, lo que lo convierte en
un grave problema de salud publica, con estancias hospitalarias mas
prolongadas, rehabilitacion pospuesta, discapacidad permanente y mayores
gastos de tratamiento; con costos de atencidn médica anuales adicionales,
como resultado de un aumento de 7 a 10 dias adicionales de hospitalizacién
posoperatoria; aproximadamente el 45% de las personas que se someten a
cirugia colorrectal también tienen mas riesgo sobre los pacientes que se

someten a otros procedimientos quirlirgicos®.

¢ Es el indice proteina c reactiva albumina factor de riesgo de infeccion de sitio
operatorio tras cirugia colorrectal por cancer de colon?

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Ozlem C, et al (Turquia, 2021); evaluaron si la razon proteina C reactiva
postoperatoria/albimina (PCRA), tiene utilidad como factor pronostico en
cirugia de cancer colorrectal; se analizaron 123 casos de cancer colorrectal; el
desarrollo de complicaciones postoperatorias se analizé mediante modelos de
regresion logistica univariados y multiples. Ocurrieron complicaciones

postoperatorias en 87 (40,8%) pacientes; segun la clasificacion de Clavien-



Dindo, 25 (18,7%) pacientes desarrollaron complicaciones. El valor de corte
para PCRA fue 4,3 (sensibilidad: 51,72; especificidad: 71,43; y area bajo la
curva: 0,642), lo que significa que se encontr6 que era estadisticamente
significativamente eficaz para diferenciar complicaciones postoperatorias
(p<0,001); la duracibn (mediana) de la estancia hospitalaria fue
estadisticamente significativamente mayor en el grupo con PCRA alto (>4,3)
(p=0,001), mientras que la tasa de cirugia laparoscopica fue estadisticamente
significativamente menor en el grupo de PCRA alto (p=0,039)°.

Ge X, et al (China, 2019); evaluaron la precision diagnéstica de la relacién
PCRA en cirugia colorrectal para detectar complicaciones posoperatorias; en
359 pacientes expuestos a cirugia colorrectal mayor elegibles para este
estudio; se realizaron analisis uni y multivariados para identificar factores de
riesgo de complicaciones posoperatorias. Entre todos los pacientes, 139
(38,7%) tuvieron complicaciones postoperatorias, la relacion PCRA fue un
factor de riesgo independiente de complicaciones (OR 4,413; IC 95% 2,463—
7,906; P <0,001), y el valor de corte fue 2,2, que tuvo un area bajo la curva mas
alta en comparacion con la PCR en el dia 3 postoperatorio. (AUC 0,779 frente
a 0,756). La relacion PCRA también tuvo un valor predictivo positivo mas alto
gue los niveles de PCR en el dia 3 postoperatorio; los pacientes con PCRA
22,2 sufrieron mas complicaciones postoperatorias (60,8% vs 18,6%,
P <0,001), estancias postoperatorias mas largas (10 (4 —71) frente a 7 (3—78)
dias, P<0,001) y un aumento de las infecciones del sitio quirurgico (ISQ)
(21,1% frente a 4,8%, P <0,001)8.

Gielen A, et al (Holanda, 2024); evaluaron la asociacion de la proteina C
reactiva (PCR), los leucocitos y los signos vitales posoperatorios en los
primeros tres dias postoperatorios con complicaciones mayores después de
resecciones colorrectales oncolégicas en un centro de referencia terciario para
cancer colorrectal; en un estudio de cohorte retrospectivo, que incluyd 594
pacientes consecutivos sometidos a una reseccion colorrectal oncologica. Un
total de 364 (61,3%) pacientes se recuperaron sin complicaciones

postoperatorias, 134 (22,6%) pacientes tuvieron complicaciones menores y 96



(16,2%) desarrollaron complicaciones mayores; se establecio un valor de corte

de 170 mg/L para PCR en el dia postoperatorio y 152 mg/L en el dia 3”.

Bekki T, et al (Norteamérica, 2024); compararon factores prondsticos, incluidos
indices nutricionales y basados en la inflamacion, entre pacientes de =2 70 y <
70 afnos después de una reseccion curativa de cancer colorrectal en estadio |-
[1I; el estudio incluy6 a 560 pacientes con cancer colorrectal en estadio I-11l que
se sometieron a reseccion curativa; se realizd un analisis retrospectivo para
identificar variables asociadas al pronostico; el bajo indice de masa corporal
preoperatorio, el alto indice PCRA y las comorbilidades se asociaron
principalmente con un mal prondstico en pacientes de = 70 afios. La relacion
PCRA se dfilié de forma independiente con una supervivencia general
deficiente y una supervivencia libre de recurrencia en personas de = 70 anos.
El &rea bajo la curva dependiente del tiempo en la PCRA fue superior a otros

indices nutricionales (p<0.05)2.

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Considerando que el cancer colorrectal es una patologia predominante en los
grupos de mayor edad; se puede afirmar que los pacientes de mayor edad
tienen un mayor riesgo de desarrollar complicaciones postoperatorias vy
requieren un manejo perioperatorio mas cuidadoso, los programas multi
intervencionistas de recuperacidon mejorada después de la cirugia son
esenciales para reducir las complicaciones postoperatorias y lograr una
recuperacion temprana; por ello es extremadamente importante identificar
nuevos factores prondsticos y biomarcadores para pacientes mayores y
seleccionar estrategias de tratamiento adecuadas, incluida la implementacion
de quimioterapia adyuvante posoperatoria; por otro lado en pacientes con
cancer colorrectal, los valores de PCRA pueden reflejar la inflamacion inducida
por el tumor y el estado de reserva fisioldgica reducida, lo que se consideré la
razon por la cual podria ser un biomarcador sensible para el mal prondstico del

cancer colorrectal después de la reseccion curativa en pacientes mayores.



5. OBJETIVOS
Objetivo general:

Determinar si el indice proteina C reactiva albumina es factor de riesgo de
infeccion de sitio operatorio tras cirugia colorrectal por cancer de colon en el

Hospital Regional de Lambayeque de periodo 2020 a 2023.

Objetivos especificos:

— Establecer la frecuencia de infeccion de sitio operatorio después de una
cirugia colorrectal con niveles elevados de proteina C reactiva albumina.

— Determinar la frecuencia de infeccion de sitio operatorio tras cirugia
colorrectal en indice proteina C reactiva albumina no elevado.

— Comparar la infeccion de sitio operatorio tras cirugia colorrectal entre

pacientes con indice proteina C reactiva albumina elevado o no elevado.

6. MARCO TEORICO

Entre las infecciones asociadas a la atencién médica, las infecciones del sitio
operatorio se asocian con una mayor morbilidad, mortalidad y gasto; su
incidencia es particularmente alta después de la cirugia colorrectal, con poca o
ninguna mejoria en los ultimos afos y su aparicion esta influenciada por los

factores de riesgo del paciente y del procedimiento®.

Respecto al riesgo de desarrollo esta complicacion, se han abordado algunos
determinantes hospitalarios de la ISO después de la cirugia colorrectal, es
decir, propiedad publica versus privada, tamafio del hospital, estatus docente o
volumen de procedimientos; comprender en qué medida la incidencia de I1ISO
puede deberse a efectos contextuales es esencial para optimizar la prestacion
de atencion médica, las variables contextuales pueden ser modificables y, por
tanto, enmendables; otras pueden reflejar variables no medidas, como la
higiene hospitalaria y las caracteristicas organizativas'. Aunque algunos
pueden no ser modificables, pueden ayudar a comprender las diferencias

sistematicas y estructurales entre hospitales, establecer una relacion de



referencia que pueda servir como un objetivo realista y alcanzable para los
esfuerzos de prevencion y disefiar estrategias centradas en minimizar el efecto

de esas caracteristicas hospitalarias™'.

La atencion perioperatoria en el tratamiento de las ISO sigue siendo un desafio
importante en los pacientes con cancer colorrectal, estas infecciones
contribuyen a una mayor morbilidad, hospitalizaciones prolongadas y mayores
costos de atencidn médica; por lo tanto, comprender las ISO es crucial para
desarrollar estrategias preventivas efectivas; la mayoria de las ISO se pueden
prevenir mediante estrategias de vigilancia epidemiologica; al respecto se han
informado numerosos factores relacionados, algunos de los cuales se
consideran fuertes predictores de la aparicion, como la anemia, la

hipoalbuminemia entre otros'?.

Se ha informado del papel central de las respuestas inflamatorias sistémicas
en la progresion del cancer y de como estas influyen en el prondstico del tumor
al proporcionar un entorno adecuado para su progresion; sobre la base de este
concepto, se han calculado varios indices nutricionales y basados en la
inflamacion simples a partir de parametros séricos, se han evaluado el recuento
de neutrdfilos, linfocitos, plaquetas, albumina y proteina C reactiva (PCR), y su

impacto en el prondstico del cancer colorectal’s.

La elevacion de la proteina C reactiva y la hipoalbuminemia, que son
indicadores de inflamacion crénica en personas mayores, se han sugerido
como biomarcadores candidatos para la fragilidad, recientemente se ha
informado que la fragilidad es un factor prondstico que afecta los resultados

postoperatorios del cancer colorrectal en estadios | a 1114,

La PCRA puede detectar con sensibilidad la inflamacion sistémica porque se
calcula a partir de los niveles séricos de dos marcadores que estan
influenciados por la sintesis hepatica en presencia de inflamacion; este
parametro se ve afectado por la edad y tiende a ser mayor en personas
mayores. La PCRA preoperatoria, ademas de los factores tumorales y las

condiciones generales, se asocio con un mal prondstico del cancer colorrectal

10



después de la reseccion curativa en pacientes mayores; PCRA refleja un
estado nutricional preoperatorio inadecuado y el sistema inmunologico
deprimido, que es la principal causa de mal prondstico después de la reseccion
curativa, y se puede aplicar a los pacientes en la evaluacion preoperatoria para

brindarles las intervenciones terapéuticas adecuadas >,

Aunque los niveles altos de PCRA se han identificado como un factor de mal
pronostico en varios carcinomas, aun se desconocen las intervenciones
terapéuticas adecuadas para mejorar sus niveles; en pacientes mayores, la
seleccion de tratamientos multidisciplinarios, como soporte nutricional y
rehabilitacion agresiva, y evitar tratamientos demasiado invasivos son

extremadamente importantes™”.

HIPOTESIS

Nula:

El indice proteina c reactiva albumina no es factor de riesgo de infeccion de
sitio operatorio tras cirugia colorrectal por cancer de colon

Alterna:

El indice proteina c reactiva albumina es factor de riesgo de infeccion de sitio

operatorio tras cirugia colorrectal por cancer de colon

MATERIAL Y METODOLOGIA:

a. Diseno de estudio:

Cohortes retrospectivas, longitudinal.

Gl X1
G2 X1
P : Pacientes expuestos a cirugia por cancer de colon
Gl : Indice proteina c reactiva albumina elevado
G2 - Indice proteina c reactiva albimina no elevado
X1 . Infeccion de sitio operatorio

11



ESQUEMA DEL DISENO

Tiempo

Cohorte /
expuesta:
Indice elevado \ - NOISO s

e

POBLACION
CIRUGIA POR

CANCER /\
COLORECTAL 1SO

Cohorte no
S~

expuesta:

indice no A
elevado NO ISO

Direccidon

b. Poblacion, muestray muestreo:
Poblacién Universo:

Pacientes expuestos a cirugia por cancer de colon periodo 2020 a 2023.

Poblacion de estudio:
Pacientes sometidos a cirugia por cancer de colon en el Hospital Regional de

Lambayeque durante el periodo 2020 a 2023 .

Criterios de seleccion:
Criterios de inclusién (cohorte expuesta):
— Pacientes con indice proteina c reactiva albumina elevado

— Pacientes mayores de 15 ainos

Criterios de inclusion (cohorte no expuesta):
— Pacientes con indice proteina c reactiva albumina no elevado

— Pacientes mayores de 15 ainos

Criterios de exclusion:

12



— Pacientes con patologias autoinmunes, con diagnostico de PVVS,

con Cirrosis hepatica, Sépticos.
Muestra:
Unidad de Analisis
paciente expuesto a cirugia por cancer de colon en el Hospital Regional de

Lambayeque durante el periodo 2020 a 2023; y que se ajuste a los parametros

de eleccion.

Unidad de muestreo:

La misma que la unidad de analisis.

Tamaino muestral:

formula’®:
p1(1—p) + (1 —py)
n= * (Zay, + Zg)*
(p1 — p2)? ( /2 B)
Doénde:
n = NUmero de casos
Z a2=1.96 paraa=0.05
Zp=0.84 para3 =0.20
P1=0.215
P2 = 0.05°
Se tiene:
n =66

COHORTE EXPUESTA: (indice elevado) = 66 pacientes

COHORTE NO EXPUESTA: (indice no elevado) = 66 pacientes.
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c. Definicion operacional de variables:

indice proteina c reactiva albimina elevado: Valores mayores de 2.2, se
considera un cociente elevado, lo que sugiere un aumento de la inflamacion y/o
una disminucién de la albumina sérica. Esto puede estar asociado a un mayor

riesgo de complicaciones postoperatorias.

Infeccion de sitio operatorio: presencia de secrecion purulenta en la herida

con evidencia de signos locales de infeccidn descritos en el expediente clinico’.

Operacionalizacion de variables:

VARIABLE
INDEPENDIENTE TIPO ESCALA | INDICADORES iNDICES
indice proteina C | Cuantitativa | Nominal | Proteina C reactiva Si- No
reactiva albumina Albumina sérica
elevado

DEPENDIENTE:

Infeccion de sitio Cualitativa Nominal | Valoracion clinica Si—No

operatorio

INTERVINIENTE

Obesidad Cualitativa | Nominal indice de masa Si—No
corporal
Anemia Cualitativa | Nominal Hemograma Si—No

14



d. Procedimientos y técnicas:
Solicitar la autorizacion al Hospital Regional Lambayeque, para:
1. Elegir aleatoriamente a los pacientes basandose en el calculo del indice
proteina C reactiva Albumina calculado de la historia clinica del paciente.
2. analizar las historias clinicas para determinar las caracteristicas de la
infeccion del sitio operatorio.

3. Continuar con el llenado de la hoja de registro de datos (Anexo 1).

e. Plan de analisis de datos:

Estadistica Descriptiva:
Se calcularé la frecuencia con la que aparecen las distintas categorias de las

variables cualitativas.

Estadistica Analitica
Se empleara la prueba Chi Cuadrado (X?), para determinar si las asociaciones

observadas son estadisticamente significativas es menor al 5% (p < 0.05).

Estadigrafo de estudio: Determinaremos el riesgo relativo y su intervalo de
confianza al 95%.

f. Aspectos éticos:

La informacion obtenida se mantendra en estricta confidencialidad, en
cumplimiento con los principios éticos de la Declaracion de Helsinki y las
disposiciones de la Ley General de la Salud?.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Personas Tiempo
Actividades MAR 2024 - AGO 2024
responsables
TMm|{2m | 3m |[4m | 5m | 6m
. Investigador
1 [Planificacion X
Asesor
2 |Presentacion Investigador X
Investigador
3 |Recoleccion X | X
Asesor
Investigador
4 [Procesamiento X
Estadistico
5 |Elaboracion Investigador X
10.PRESUPUESTO DETALLADO
Naturaleza del Precio Precio Total
Descripcion Cantidad o
Gasto Unitario (S/)
Bienes
1.4.4.002 [Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
Servicios
1.5.6.004 |Fotocopias 400 0.10 40.00
Asesoria por
1.5.6.023 2 175 350.00
Estadistico
TOTAL 490.00
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12. ANEXOS

ANEXO N° 01

indice proteina c reactiva albimina como factor de riesgo de infeccién de sitio
operatorio tras cirugia colorrectal por cancer de colon en el Hospital Regional de
Lambayeque periodo 2020 a 2023

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

I. DATOS GENERALES:

1.1. Numero de historia clinica:
1.2. Sexo:

1.3. Edad:

1.4. Obesidad:

1.5. Diabetes mellitus:

1.6. Anemia:

[I. VARIABLE INDEPENDIENTE:

indice proteina c reactiva albumina: Elevado ( ) No elevado ()

[ll. VARIABLE DEPENDIENTE:

Infeccion de sitio operatorio: Si ( ) No( )
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