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ll.  PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El cancer de mama es una patologia con altas tasas de prevalencia e
incidencia, asi como de mortalidad a nivel global, constituyéndose la primera
causa de muerte en la mujer. La deteccion oportuna y la instalacién inmediata
del tratamiento permitio a través de los afios mejorar la sobrevida de los
pacientes. Sin embargo, a raiz de la pandemia COVID-19 muchos de los
tratamientos se vieron interrumpidos o discontinuados, e incluso modificados
a partir de la disponibilidad de atencion y recursos disponibles. El objetivo de
esta investigacion es dar a conocer los factores asociados a las
modificaciones del tratamiento en pacientes con cancer de mama a
consecuencia de la pandemia por COVID-19 en el Hospital de Alta
Complejidad Virgen de la Puerta durante marzo del 2020 a setiembre del
2022. Corresponde a un disefio de casos y controles cuya poblacion involucra
a todos los pacientes atendidos en dicho nosocomio y periodo, considerando
ademas criterios de seleccion. Como variable dependiente se considerara a la
modificacién del tratamiento, y como covariables a la edad, raza, nivel
educativo, procedencia, necesidad de un intérprete, tiempo de llegada, tipo de
paciente, modalidad de tratamiento, estado del receptor y estado de
enfermedad. La recoleccion se realizard mediante revision de historias
clinicas complementado a partir de llamadas telefénicas a los pacientes. Se
utilizar4 estadistica descriptiva e inferencia, considerando como medida de
asociacion al Odds Ratio (OR) en su forma cruda y ajustada, con intervalos de
confianza al 95% y p<0.05 como nivel de significancia estadistica. Asi mismo

se obtendra un modelo de regresion logistica multivariada.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
A nivel mundial para el afio 2020 el Global Cancer Observatory (GLOBOCAN)

estimo6 que cerca de 19.3 millones de casos nuevos de cancer y cerca de 10
millones de muertes por dicha causa fueron reportados!, mientras que en
Latinoamérica se han reportado cerca de 1 470 274 casos nuevos y 713 414

muertes de muertes por cancer en el mismo periodo?.



De todos los canceres en el mundo para el afio 2020 el cancer de mama ha
sido el mas diagnosticado con un total de 2.3 millones de casos nuevos,
ocupando el quinto lugar en causas de muertel. En Latinoamérica, el cancer
de mama tuvo 210 000 casos nuevos durante el 2020 posicionandose como

el tercero en la regién con casos nuevos?.

En el Peru en los ultimos 5 afios se han reportado 22 486 casos de cancer de
mama, lo que se traduce en una prevalencia de 135.51 por cada 100 000
mujeres3. En el afio 2020 se reportaron 6860 casos nuevos con un total de
1824 muertes por esta causa®. Para la region de La Libertad, segin el
documento técnico de Andlisis de la Situacion del Cancer en el Peru entre los
afios 2014 al 2018, se han registrado un total de 649 casos de cancer de
mama que representan el 9.8% de todos los canceres registrados en dicho
periodo*. En el Hospital de Alta Complejidad se atendieron un total de 1255
pacientes con cancer de mama en el 2019, lo cual represento el 31.20% del
total de atenciones del Servicio de Oncologia Médica. Sin embargo, dicha
cifras tuvo una caida a 1229 durante el afio 2020 y que se recupero durante el
2021 (n=1281).

En medio de la preocupante situacion del cancer en el mundo, surgié el
problema de la pandemia por la enfermedad de COVID-19 causada por el
SARS-COV-2 que al 26 de julio del 2022 tiene mundialmente como casos
confirmado a un total de 571 627 660, con un total de muertes de 6 387 009°y
a nivel del Perd, un total de 3 839 099 casos con un total de 214 028

fallecidos®.

El gran impacto del COVID-19 sobre el sistema de salud obligd a que en todo
el mundo se priorizaran el disminuir el contagio del virus, asi como la
preparacion para la atencion de pacientes con la enfermedad. En el caso del
Perd, en el afio 2022 el Ministerio de Salud public6 su documento técnico
“Manejo de pacientes oncolégicos en la pandemia por COVID-19"" con el
objetivo de proteger del contagio a los pacientes oncologicos y cuidadores,

asi como la estandarizacion de procedimientos, flujos y atenciones que



impliquen posponer o no el tratamiento del paciente®. Esto se tradujo en el
cierre de areas como consultorios externos, reubicacidon de camas en los
servicios y apertura de salas de atencidn para pacientes COVID-19 lo cual, si
bien logré cumplir su objetivo, tuvo como un problema agregado todas las

atenciones, tratamientos y vigilancia de patologias como el cancer.

Durante el periodo de la pandemia en el Hospital de Alta Complejidad Virgen
de la Puerta — Trujillo se priorizo la atencion a pacientes COVID -19,
obligando al cierre de la Hospitalizacion, modificaciones y perdidas en los
tratamientos. En el afio 2019 se atendié a 4022 pacientes aproximadamente
con Cancer de Mama, evidenciandose posteriormente una reduccion a 3898
pacientes en el afio 2020, viéndose obligados a optar por politicas de salud en
beneficio de las pacientes; tipo Teleconsultas y reforzando la atencion
ambulatoria. No se contaba con protocolos o estudios como referencia de
como proceder en la situacion planteada.

Si bien algunos estudios realizados principalmente en china indicaban que los
pacientes con cancer eran mas vulnerables a las complicaciones del
cancer®10, el efecto de ello implic6 que muchos oncélogos hicieran en su
practica diaria cambios que no estaban basados en evidencia sélida y
recomendaciones!'??2, Empero, existen diferentes estudios que buscan
evaluar de forma directa e indirecta el impacto del COVID-19 sobre los

cuidados del cancer.

Problema

¢,Cuales son los factores asociados a las modificaciones del tratamiento en
pacientes con cancer de mama a consecuencia de la pandemia por COVID-
19 en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta durante marzo del
2020 a setiembre del 20227

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Un estudio realizado por Debra Patt et al. sobre el impacto de COVID-19
sobre el tratamiento del cancer comparo el periodo de marzo a julio del 2019



con el del 2020 encontrando una reduccion en la cantidad de despistajes,
visitas, terapias y cirugias, encontrandose una reducciéon en un 85% del
despistaje de cancer de mama, asi como reduccidén en consultas externas y
manejo terapéutico en un 74%, asi como en la administracién de productos
oncolégicos con pérdidas del 26% en abril y 31% en julio*®. Foulkes evidencié
gue como efecto de la pandemia existio una enorme reduccion en las visitas a
consultorio externo asi como en las referencias de urgencias, asi como la no
disponibilidad de terapias que pudieran incrementar el riesgo de exponer a
pacientes fragiles o inmunocomprometidos al virus, lo cual resulté en el no

inicio y descontinuacién de muchos tratamientos paliativos'4.

En el caso de Pramesh et al. en la India, se evidencio que el confinamiento
social impact6é en las consultas y viajes de los pacientes para diagndstico,
tratamiento y seguimiento, asi como algunos Centros de cancer fueron
transformados en centros para diagnostico y tratamiento de COVID-19, con
redistribucion de camas y personal de salud, lo cual redujo los recursos para
el cuidado del cancer, asi como los cambios y desescalonamiento de los
regimenes de tratamiento para evitar comprometer inmunolégicamente a un
paciente potencialmente expuesto al virus'®. Moraliyage et al. desarrollaron un
estudio cualitativo en el que reportaron que los canceres de pulmones y de
mama eran los mas discutidos y con mas problemas relacionados al
diagndéstico demorado, cancelaciones en citas, tratamientos perdidos y
debilitamiento de la inmunidad, y ademas todos los pacientes expresaban

sentimientos negativos con miedo como la emocién predominante?®,

Al respecto del cancer de mama y el impacto del COVID-19, en el caso de
Francia los principales organismos de salud relacionados al tema propusieron
la necesidad de interrumpir los programas de tamizaje durante la pandemia,
investigar unicamente a los casos BIRADS IV y lesiones asociadas, realizar
cirugias ambulatorias y evitar cirugias de reconstruccion complicadas, evitar
las cirugias en pacientes COVID-19 positivos con tumores de bajo grado,
retrasar radioterapias adyuvantes y privilegiar protocolos hipofraccionados,

mantener radioterapias paliativas para enfermedades metastasicas en



pacientes con un buen desempefio, mantener la quimioterapia neoadyuvante

y adyuvante y priorizar la quimioterapia oral en metastasis!’*8,

Lerner P et al. reportaron que un 44% de un total de 609 pacientes con cancer
de mama reportaron demoras en su tratamiento, las cuales implicaban
demoras en todos los aspectos relacionados con el cuidado y el tratamiento,
reportando asociacioén significativa con la edad donde los mas jovenes
tuvieron mayor demora que los mayores, no encontrandose asociacion en la
raza, seguro de salud, lugar del tratamiento ni estadio del cancer'®. Bonadio R
et al. estudiaron a 268 pacientes entre los cuales reportaron que aquellos que
tuvieron una primera visita durante la pandemia tuvieron un estadio mas
avanzado de cancer de mama que los que acudieron previo a la pandemia, y
ademas el 37.3% tuvieron un estadio fase Ill durante la pandemia comparado
con un 23.2% antes de ésta, asi como la cantidad de pacientes tamizados con
un total de 13.7% comparado a un 25.5% en la era pre pandemia?.

Miller et al. reportaron en un estudio de seguimiento que compard pacientes
desde marzo a octubre 2019 versus el 2020, encontrando una diferencia entre
la cantidad de mamografias realizadas previa a la pandemia comparadas con
las realizadas luego encontrandose una reduccion del 49.4%, y ademas bajas
probabilidades de regresar para el tamizaje luego del COVID asociadas con
edad mas joven (OR: 0.78), residir en areas de pobreza (OR: 0.991), falta de
seguro de salud (OR: 0.65), necesidad de un intérprete (OR: 0.68), tiempos
de viaje mas largos (OR: 0.998), y utilizaciébn de servicios méviles para la
mamografia (OR: 0.27)%L.

Satish et al. en un estudio con 350 pacientes reportd que el 42.9% habian
experimentado algun tipo de demora o cambio, asi como un 51% una
disminucién en el numero de consultas. En el caso de pacientes de raza
negra/ africana americana, asiatica y otras tuvieron mas probabilidades de
presentar dichas demoras, asi como los asegurados en Medicaid versus los

seguros comerciales (OR: 3.04, IC: 1.23-7.27), asi como los estadios Il y I



comparado con el estadio | tuvieron menor probabilidad de demoras (OR:
0.38, IC: 0.15-0.95 y OR: 0.28, IC: 0.08-0.092, respectivamente)?.

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO
Es importante destacar que las modificaciones en el tratamiento de los
pacientes han sido eventos forzosos e inminentes a nivel mundial durante
esta pandemia. Por lo tanto, el presente estudio busca dar a conocer y
evaluar los factores asociados a dichas modificaciones en pacientes con
cancer de mama durante la pandemia por SARS CoV 2 con la finalidad de
presentar evidencia del problema y para la toma de decisiones basado en los
hechos del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta ubicado en
Trujillo, capital de la region La Libertad. Los principales beneficiarios de los
resultados de la investigacion seran los especialistas que ofrecen atencion a
pacientes oncologicas con cancer de mama de nuestro nosocomio. Los
resultados de la investigacion permitiran entender los cambios que se
realizaron en el tratamiento durante la pandemia, de forma que se realicen
estrategias e intervenciones dirigidas a reorganizar las terapias modificadas y

optimizar la atencion recibida.

5. OBJETIVOS

5.1. Objetivo General
Determinar los factores asociados a las modificaciones del tratamiento

en pacientes con cancer de mama a consecuencia de la pandemia por
COVID-19 en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta

durante marzo del 2020 a setiembre del 2022.

5.2. Objetivo Especifico

¢ Describir las caracteristicas generales del retraso del tratamiento.

e Describir las caracteristicas generales de la modificacion del esquema
de tratamiento.

e Determinar los factores asociados a las caracteristicas

sociodemogréaficas (edad, raza mestiza, nivel educativo superior,



procedencia y necesidad de intérprete) de los pacientes con
modificaciones del tratamiento para cancer de mama consecuencia de la
pandemia por COVID-19.

e Determinar los factores asociados a las caracteristicas de la atencion
de los pacientes (tiempo de llegada, tipo de paciente, modalidad de
tratamiento, estadio de la enfermedad y estado de receptor) con
modificaciones del tratamiento para cancer de mama consecuencia de la
pandemia por COVID-19.

6. MARCO TEORICO:
6.1.Incidencia y mortalidad
A nivel global el cancer de mama es la patologia maligna con mayor
frecuencia de diagndstico, alcanzando mas de 2 millones de casos cada
afio asi como la causa principal de muerte en mujeres?®. Se considera
que 1 de cada 6 mujeres con cancer de mama fallecen por esta
patologia y el 1% de todos los casos y muertes corresponden a

hombres?4,

6.2. Tipos mas comunes de carcinoma de mama

Entre los tipos mas comunes tenemos:

a. Carcinoma ductal infiltrante.

Este tipo de cancer inicia a partir de los conductos mamarios y se
disemina hacia el tejido mamario.

b. Carcinoma lobulillar infiltrante.

Este tipo de cancer inicia a partir de los lobulillos y se disemina hacia el

tejido mamario cercano.

6.3. Factores de riesgo

Entre los principales factores de riesgo identificados en la literatura
cientifica para cancer de mama se encuentra: el envejecimiento,
antecedentes médicos familiares, carga genética hereditaria, consumo
de bebidas alcoholicas, densidad mamaria, menarquia temprana o

menopausia tardia, nuliparidad, edad avanzada en el momento del

9



primer parto, terapia hormonal con estrogenos y progestina, obesidad,
antecedentes personales de cancer de mama y exposicion a radiacion

dirigida a la mama o térax®.

6.4. Factores de proteccion

Como factores asociados a proteccién para esta patologia se reportan:
uso de estrogeno, ejercicio fisico, embarazo temprano, lactancia
materna, moduladores selectivos de estrogeno, inhibidores de
aromatasa, mastectomia de reduccién y ooforectomia de reduccion de

riesgo?“.

6.5. Diagnostico

El diagnoéstico de cancer de mama implica examenes como la
mamografia, ecografia, imagenes por resonancia magnética y la
confirmacion definitiva mediante biopsia.

Mamografia. Es la modalidad de examen de deteccion mas frecuente y
existe evidencia de que disminuye la mortalidad especificamente entre
50 a 69 afios; sin embargo, existen riesgos de sobrediagnostico entre un
20 y 50%.

Examen clinico de mama. La evidencia cientifica indica que actualmente
es insuficiente para la evaluacion de beneficios y perjuicios de esta
técnica.

Autoexamen de mama. Si bien la evidencia cientifica no reporta
beneficios para disminuir directamente la mortalidad por cancer de
mama, su uso combinado con la educacion y motivacion para la
deteccién permite la realizacion de una mayor cantidad de biopsias y

mas diagnadsticos de lesiones de mama benignas.

6.6. Factores pronosticos y predictivos

Para evaluar factores de tipo prondstico y hacer prediccion relacionadas
a sobrevida o recurrencia es importante la evaluacién del perfil clinico e
histopatolégico del caso. Es por eso por lo que se considera la

evaluacion del estado menopausico del paciente, estadio de la
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enfermedad, grado del tumor primario, estado del receptor de estrégeno
y progesterona, sobreexpresion del HER2/neu, y tipo histologico, entre

los cuales aquellos carcinomas mucinosos, medulares y tubulares.

6.7. Factores asociados

El tratamiento para el cancer de mama depende en su mayor proporcion
del subtipo histologico y perfil molecular del paciente, asi como del
estadio en el que se encuentra la enfermedad. Dentro de los
tratamientos convencionales se encuentra el uso de Terapia Anti
hormonal, asi como de Quimioterapia, Terapia Biol6gica asocidndose en
muchos casos a Radioterapia y Cirugia. El tratamiento multidisciplinario
se aplica hoy en dia en todas las pacientes con Cancer de Mama.
Usualmente los pacientes enfrentan muchos factores que de por si
generan cambio y/o retraso en sus tratamientos estandar como, por
ejemplo, el medio de transporte para llegar a la institucién donde reciben
tratamiento, asi como la distancia entre su lugar de origen hacia el de
destino. Asi mismo el entendimiento por ellos mismos sobre la
importancia del tratamiento es considerablemente labil cuando se trata
de un paciente con nivel educativo bajo o necesita de algun interprete
por ejemplo ante la edad. Siendo estos son algunos de los factores que

se estudiaran a continuacion.

7. HIPOTESIS
7.1 Hipétesis nula (Ho)

Hoi: La edad, raza mestiza, nivel educativo superior, procedencia y
necesidad de intérprete no estan asociados a las modificaciones del
tratamiento en pacientes con cancer de mama a consecuencia de la
pandemia por COVID-19 en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la
Puerta durante marzo del 2020 a setiembre del 2022.

Ho2: El tiempo de llegada, tipo de paciente, modalidad de tratamiento,

estadio de la enfermedad y estado de receptor no estan asociados a las
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modificaciones del tratamiento en pacientes con cancer de mama a
consecuencia de la pandemia por COVID-19 en el Hospital de Alta
Complejidad Virgen de la Puerta durante marzo del 2020 a setiembre del
2022.

7.2 HipoOtesis alterna (Ha)

Hai: La edad, raza mestiza, nivel educativo superior, procedencia y
necesidad de intérprete estan asociados a las modificaciones del
tratamiento en pacientes con cancer de mama a consecuencia de la
pandémica por COVID-19 en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de

la Puerta durante marzo del 2020 a setiembre del 2022.

Ha2: El tiempo de llegada, tipo de paciente, modalidad de tratamiento,
estadio de la enfermedad y estado de receptor estan asociados a las
modificaciones del tratamiento en pacientes con cancer de mama a
consecuencia de la pandémica por COVID-19 en el Hospital de Alta
Complejidad Virgen de la Puerta durante marzo del 2020 a setiembre del
2022.

8. MATERIAL Y METODO

a) Disefo de estudio
Estudio observacional de casos y controles?®

Direcciéon Del Estudio

A

Expuestos

Modificaciéon de

No Expuestos

Tratamiento (Casos) Pacientes con Cancer

de Mama atendidas en

el Hospital de Alta

Expuestos Complejidad - Trujillo

Sin modificacion

de Tratamiento

No Expuestos (Controles)

L J

Tiempo
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b) Poblacion, muestray muestreo

Poblacion de estudio
La poblacién esta conformada por todos los pacientes oncoldgicos con

cancer de mama histolégicamente confirmado en el Hospital de Alta
Complejidad Virgen de la Puerta desde marzo del 2020 hasta setiembre

del 2022, y que cumplan los criterios de elegibilidad propuestos.

Criterios de elegibilidad:

Criterios de Inclusién
e Pacientes con controles programados para tratamiento durante el

periodo del estudio.

Criterios de Exclusién
¢ Pacientes infectados con COVID-19.

¢ Pacientes sin tratamiento terapéutico sistémico, terapia sistémica oral.
¢ Pacientes transferidos a otro nosocomio durante el desarrollo del
estudio.

e Tratamiento oncologico previo en otro servicio (excepto por la cirugia
inicial para el tumor primario).

¢ Pacientes que no contesten el teléfono durante la segunda ronda de
recoleccion de datos para el estudio.

Muestra y muestreo:

e Unidad de analisis
Paciente con diagnéstico de cancer de mama en el Servicio de
Oncologia Médica del Hosp. De Alta Complejidad Virgen de la Puerta.

e Unidad de muestreo
Historia Clinica de los pacientes con diagndstico de cancer de mama en
el Servicio de Oncologia Médica del Hospital De Alta Complejidad Virgen

de la Puerta.
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e Muestra y muestreo

Cuando por las caracteristicas de una poblacion especifica no se puede
captar a todos sus integrantes, se requiere de una muestra
representativa que incluye tanto un muestreo probabilistico como un

tamano muestral.

Para el calculo del tamafio muestral en el disefio de casos y controles no
pareados, se conoce la siguiente formula estadistica:

Ne= (P1.91 + P202). (Za + Zp)?
(P1-p2)?

Formula estadistica para el célculo de tamafio de muestra en disefio de
caso-control no pareados.

Donde:

ne= NUmero de casos y niumero de controles sin ajuste
pi1=Proporcion esperada del factor en casos

1= 1- p1

p2= Proporcion esperada del factor en controles

g2=1- p2

Considerando esta formula se utilizard la calculadora estadistica de
open-epi (https://www.openepi.com/SampleSize/SSCC.htm) la cual para

el calculo solicita un nivel de confianza del 95%, una potencia estadistica
del 80% vy los siguientes datos: razon de controles por caso, porcentaje

de controles expuestos y el Odds Ratio a determinar

Se considera una razéon de 1 control por caso, considerando que en el
escenario de pandemia donde se realizaron multiples reprogramaciones,
exista una cantidad adecuada de casos con demora comparados con los
atendidos a tiempo. Al revistar los estudios, se evidencié que las
variables evaluadas en este estudio en muchos casos no habian sido

evaluadas previamente, por lo que a excepcion de la variable estadio de

14
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la enfermedad, no se contd con data previa. Para el porcentaje de

controles expuesto se considero el estudio de Lerner Paputsky et al

donde al evaluar los estadios de cancer en pacientes que tuvieron o no

demoras, se elaboré una tabla de 4x4 con los datos del estudio

encontrdndose que dicho porcentaje solicitado corresponde al 32.5%.

Finalmente, en el caso del Odds Ratio se considero6 el valor de 2 como el

minimo OR a ser detectado, partiendo del principio de que todo OR>1 es

considerado factor de riesgo.

Tamafio de la muestra para estudios de casos y controles no

pareados

Para:

- Nivel de confianza de dos lados (1-alpha)

- Potencia (% de probabilidad de deteccion)

- Razén de controles por caso

- Proporcion hipotética de controles con exposicion
- Proporcion hipotética de casos con exposicion

- Odds Ratios menos extremas a ser detectadas

Sequn Kelsey:

Tamano de la muestra — Casos= 139
Tamano de la muestra — Controles= 139

Tamanfo total de la muestra = 278

A partir de lo planteado previamente, se consideré un tamafio de

95
80

32.5

2.00

muestra de 278 divididos en 139 casos y 139 controles.

c) Definicion operacional de variables

A continuacion, se presenta el cuadro de operacionalizacion:
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# | Variable | Definicion Operacional | Tipo | Escala | Indicadores* | indices
Variable dependiente
1 Modificacion Se define como un cambio o Cualitativa Nominal Modificacion
en el demora relacionada con la atencion del tratamiento
tratamiento oncoldgica de paciente con cancer Cambio de SI/NO
de mama atencién SI/NO
Demora de
Atencion
Covariables
2 Edad Cantidad de afios acumulados Cuantitativo De razon
desde el nacimiento Anos (#)
3 Raza Se define a partir de pertenecer a la Cualitativa Nominal | -Mestiza -0
raza mestiza -Blanca -1
-Negra -2
4 | Nivel educativo Haber alcanzado el nivel Cualitativa Ordinal -Analfabeto -0
universitario o técnico como minimo -Primaria -1
nivel educativo -Secundaria -2
-Técnico -3
-Superior -4
5 Procedencia | Sila paciente procede de la Regién Cualitativa Nominal Region la SI/NO
La Libertad. Libertad
6 | Necesidad de | Necesidad de requerir un intérprete Cualitativa Nominal Necesidad de SI/NO
intérprete para la comunicacion de la Interprete
informacion referente a su atencién
en el idioma espaiiol
7 Tiempo de Corresponde al tiempo de llegada Cuantitativo De Razon -Mayor de 3 SI/NO
llegada en horas desde su domicilio hasta el horas
hospital -Menor de 3
horas
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8 Tipo de Corresponde a al tipo de paciente Cualitativo Nominal Estado:
paciente segun momento de tratamiento
contra el cancer de mama -Nuevo -0
-Continuador -1
9 | Modalidad de Corresponde a la modalidad de Cualitativa Nominal Modalidad:
tratamiento tratamiento contra cancer de mama
Ambulatorio -0
Hospitalizado -1
10 Estado de Corresponde al estado del cancer Cualitativo Intervalo Estado:
enfermedad de mama -0
[ 00 00 1V -1
-2
-3
11 Estado del Corresponde al estado del receptor Cualitativo Nominal Estado de
receptor HR y HER2 receptor:
HR+, HER2- -0
HR+, HER2+ -1
HR-, HER2+ -2
HR-, HER2- -3
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d) Procedimientos y técnicas

Se solicitara la aprobacion de la Universidad Privada Antenor Orrego y del
Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta para la ejecucion de este
proyecto. Lograda esta etapa se solicitar4 al servicio de estadistica e
informatica de la institucion el acceso a las historias clinicas de los
pacientes oncoldgicos con diagnostico confirmado de cancer de mama
atendidos en la institucion entre marzo del 2020 a setiembre del 2022.

A partir de ello se aplicaran los criterios de seleccion ya establecidos. Se
identificaran las variables planteadas y la informacion requerida. En caso
algunas historias clinicas no contengan la informacion de interés, se
procedera a identificar los numeros telefonicos o de contacto de los
pacientes para poder comunicarnos con ellos y entrevistarlos para recabar
los datos faltantes. Esto se realizard en dos momentos: un primer
momento recabard toda la informacion disponible de las historias clinicas
y en un segundo momento se realizaran llamadas telefénicas de no mas
de 15 minutos en horarios desde las 9am hasta las 6pm. Para la
recoleccion de datos se ha generado una Ficha de Recoleccién de
registro de los datos en fisico que sera enumerada y codificada en cada
paciente (Ver Anexo 01).

Concluida la etapa de recoleccion, se creara una Base de datos en el
programa EXCEL de Microsoft Excel para la transcripcion de la data a un
medio electrénico. Este proceso sera verificado en 5 oportunidades,
seleccionando al azar alguna ficha de recoleccion de datos y verificando la
fidelidad y calidad de los datos transcritos. Posteriormente, a partir de la
hoja de calculo se creara un archivo de extension data para el
procesamiento de datos utilizando el programa estadistico Stata Ver 17.

e) Plan de analisis de datos:

Los datos seran registrados en protocolo elaborado por el autor y servira
para construir la base de datos en el programa Excel para su posterior
migracion al programa Stata para el procesamiento correspondiente para
asi cubrir los objetivos y la hipétesis propuesta.

Estadistica Descriptiva

Los resultados seran presentados en las tablas de doble entrada en
frecuencias con cifras absolutas y porcentuales. Correspondiente a la
categoria del factor y al grupo que corresponde el paciente. Para las
variables cuantitativas se calcularan medidas de posicion y dispersion, y
para las variables cualitativas, distribucién de frecuencias porcentuales.
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Estadistica analitica

Para determinar que existe asociacion entre el factor propuesto y grupo al
gue pertenece el paciente, se aplicara la Prueba Chi Cuadrado, para
asociacion de factores. Si P< 0,.05 la asociacion sera significativa. Para
medir el nivel de asociacion se calculara el OR para cada factor puntual e
intervalito al 95% de seguridad. Con todos los factores propuestos se
obtendra el modelo de regresion multivariada. Empleando la regresion
logistica para priorizar los factores de riesgo para cancer de mama

f)Aspectos éticos:

Todos los lineamientos de investigacion a nivel internacional para la
gestion

optima de datos y preservacion de los aspectos éticos en la investigacion
seran respetados. Adicionalmente, el proyecto seré revisado por el Comité
de Investigacion y Etica de la UPAO.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

No Etapas , .
Julio Agosto | Setiembre | Octubre |Nov
15d | 15d | 16d |15d | 15d | 15d |16d| 15d | 15d
1 Elaboracion del X
proyecto
5 Presentacioén del X
proyecto
3 |Revision bibliografica X
Reajuste y validacion
4 . X
de instrumentos
Trabajo de campo y
5 |captacién de X X
informacién
6 Procesamiento de X
datos
7 Analisis e X
interpretaciéon de datos
8 _Elaboracmn del X
informe
9 Eresenta(:lon del X X
informe
10 | Sustentacion X
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10.PRESUPUESTO DETALLADO
Autofinanciado.

INSUMOS:
Partida Insumos Unidad | Cantidad | Costo (S/.) | Financiamiento
Papel Bond A4 Millar 2 40 Propio
Lapiceros Dos 2 1 Propio
1.4.4.002 Tinta para impresora | Unidad 4 120 Propio
CDs Unidad 4 4 Propio
USB Unidad 1 10 Propio
Subtotal 175
SERVICIOS:
Costo
Partida Servicio Unidad | Cantidad (S/)) Financiamiento
Asesoria
1.5.6.023 Estadistica Horas 10 1200 Propio
1.5.6.024 Impresiones Paginas 60 15 Propio
Tramites
1.5.6.025 | administrativos | Tramites 4 100 Propio
1.5.6.026 | Encuadernacion | Ejemplar 3 9 Propio
1.5.6.027 Internet Horas 40 500 Propio
Subtotal 1824
Insumos 175
Servicios 1824
Total 1999
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12.ANEXOS

REGISTRO DE DATOS

Titulo:

FACTORES ASOCIADOS A MODIFICACIONES DEL TRATAMIENTO EN
PACIENTES CON CANCER DE MAMA POR LA PANDEMIA POR COVID19,
HOSPITAL VIRGEN DE LA PUERTA

Autora: M.C Ana Paula Gorritti Rubio

Fecha:

Caodigo:

Modificacion del tratamiento:
Si( ) No( )
Tipo de modificacion del tratamiento:

Cambio de tratamiento ( )
Retraso del tratamiento ( )

|. VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

e Edad:
e Sexo:
Masculino () Femenino ()
e Raza:
Negra ( ) Blanca () Mestiza ()
e Nivel educativo:
- Analfabeto (
- Primaria  (
- Secundaria (

- Técnico (
- Superior  (

—_ e — e

e Procedencia:

- LaLibertad (
- Ancash ( )
- Cajamarca (

N = N
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- Piura ( )
- Tumbes ( )
- Amazonas ( )
- SanMartin ()

. VARIABLES DE LA ATENCION DEL PACIENTE

Tiempo de llegada (especificar horas o minutos):

Necesidad de intérprete:

Si( ) No ()

Tipo de paciente:

Continuador ( ) Paciente nuevo ()
Modalidad de tratamiento:
Hospitalario ( )  Ambulatorio ()

Estado de la enfermedad:

Estado del receptor:

- HR+ HER2- ()
- HR+ HER2+( )
- HR- HER2+ ()
- HR-'HER2- ( )
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