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ANEXOS
1. Matriz de consistencia
2. Instrumentos de recoleccién de datos



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcién del problema

A nivel global la neoplasia de cuello uterino es la mas frecuente en la poblacion
femenina, en el 2020 segun reportes del Globocan y del National Network Cancer
Center se presentaron 604 000 casos nuevos de los cuales el 90 % se reporté en
los paises de escasos recursos economicos, ademas se produjeron 342 000

muertes por este tipo de cancer (1).

A nivel nacional la neoplasia de cuello uterino es una patologia maligna que

ocasiona muchas defunciones 10000, segun reportes del 2019(2).

La cobaltoterapia 60 en 2D con el cisplatino concurrente, ha sido un tratamiento (til

durante muchos afios para controlar esta enfermedad a través del tiempo.

Todo tratamiento con radiacidon presenta ciertos efectos adversos a temprano y/o
largo plazo, los efectos adversos de la cobaltoterapia son mas frecuentes, molestos
y podrian demorar en desaparecer; sin menospreciar la efectividad del tratamiento
del Cobalto 60.

Este trabajo tiene como fin describir los efectos adversos mas frecuentes en
Cobaltoterapia 60 2D; es de real importancia, ya que nos permite prevenir que estos
efectos se prolonguen a mediano y/o largo plazo; en el Servicio de Radioterapia
desde enero del 2019 hasta diciembre del 2019.



1.2. Formulacién del problema

¢, Cudles podrian ser los principales efectos adversos presentados por la
Cobaltoterapia 60 en cancer de cérvix estadio IB3 al IVA en el Servicio de
Radioterapia —-HNERM desde enero del 2019 hasta diciembre del 20197

1.3. Objetivos
1.3.1. General
> Describir los efectos adversos de la cobaltoterapia 60 2D en Cancer de cérvix
localmente avanzado.
1.3.2. Especificos
» Determinar los principales efectos adversos producidos por la cobaltoterapia
60 2D en Cancer de cérvix 1Bz al IVA.
> ldentificar la gravedad de la radiodermitis de la cobaltoterapia 60 2D en
Céancer de cérvix IB3 al IVB
> ldentificar la gravedad de la emesis y diarrea de la cobaltoterapia 60 2D en
Céncer de cérvix IB3 al IVA
» ldentificar la gravedad de la cistitis de la cobaltoterapia 60 2D en Cancer
de cérvix IB3 al IVA



1.4. JUSTIFICACION

El presente estudio tiene la finalidad de describir los efectos adversos de manera

detallada y precisa.

El presente trabajo nos mencionara, segun los diversos estudios, sobre los distintos

efectos adversos y su importancia en los diferentes paises del mundo.

Esta investigacion nos va a informar sobre los efectos adversos con radioterapia

externa Cobalto 60, planificando con imégenes en 2D.



1.5. Viabilidad y factibilidad

La presente tesis tiene el permiso del HNERM ESSALUD, para la elaboracion tuvo

la colaboracion de personal especializado en el area.

El proyecto cuenta con el apoyo logistico y personal de salud experimentado para

efectivizarlo.

Se analizara de las fichas de Cobaltoterapia de las pacientes que seran sometidas

a cobaltoterapia 60 2D.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes

Murray E et al., publicaron un articulo en el 2020 titulado: Resultados de la
radioterapia en pacientes con neoplasia maligna de cuello uterino estadio IB3-IVA,
se realiz6 en Cuba y fue de tipo descriptivo, los efectos adversos fueron: la
radiodermitis en el 39 %, cistitis 21.9 %, proctitis 18.8%, trastornos digestivos 14.1
% (3).

Solis R., en el 2019, en su tesis titulada: Escala de gravedad de toxicidad en piel a
nivel inguinal bilateral en pacientes con Cobaltoterapia 60 para la neoplasia maligna
de cuello uterino IB3-IVA, realizado en pacientes en uno de los principales instituto
del Peru, encontr6 como resultados: El 80% de los pacientes tuvo radiodermitis a
nivel inguinal bilateral, la tercera parte de las pacientes que recibié dosis 40 Gy en
10 sesiones presento toxicidad dermatolégica moderada versus el 51.5% de los que
recibieron dosis de 50 Gy en 25 sesiones, ademas en promedio la toxicidad

dermatolégica aparecieron entre 12 + 5 sesiones de radioterapia externa.(6).

Weiping W et al., en el 2018, se presentd la tesis: Resultado y toxicidad de la
radioterapia radical o a tratamiento concurrente para pacientes geriatricas con
cancer de cérvix. Este estudio fue de tipo retrospectivo realizado en pacientes
asiaticas, las pacientes recibieron radioterapia externa con técnicas modernas
(IMRT) y radioterapia 3D a dosis de 50 Gy en 25 fracciones y 50.4 Gy en 28
fracciones, se encontré en los resultados lo siguiente: anemia, proctitis y cistits
fueron de 31.5 %, 19.1 % y 12.3 % respetivamente, mientras que las toxicidades

cronicas gastrointestinales y urinarias reportaron un 4.1 % y 2.7 % respectivamente

(8).

En el 2017, Puente R et al.,, publicaron un articulo titulado: Dosis menos de
50Gy/25Fx de radioterapia producen lesion vaginales profundas en pacientes con
neoplasia de cuello uterino , el objetivo fue encontrar una cantidad significativa de
lesiones vaginales profundos en pacientes que recibieron radioterapia en 2D versus
3D en mujeres con neoplasia maligna de cuello uterino , el estudio se realizé en

Ecuador, los resultados fueron mas significativos en la radioterapia 2D (9).



Sarrouf J et al., en el 2011, publicaron una tesis titulada: Tratamiento en concurrente
en neoplasia maligna de cuello uterino IB3-IVA, nuestra experiencia. Entre los
resultados se encontré que el 20 % presentd proctitis grado | y Il el 64.2 %
trastornos gastrointestinales grado | y 1l, no se encontré toxicidades de grado IV
(11).

Santini A et al., en el 2010, realizaron un articulo titulado: Radioterapia para aortica
en pacientes con neoplasia maligna de cuello uterino , del instituto oncoldgico de
referencia -Chile, realizaron un estudio retrospectivo donde se entregé tratamiento
con radioterapia en 2D y 3D a nivel para aortica encontrandose como resultado que
el 55 % de los pacientes que recibié radioterapia en 2D presentd efectos tdxicos
gastrointestinales versus el 0 % de los pacientes que recibié radioterapia en 3D,

ambos grupos de pacientes recibié quimioterapia concomitante (12).
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2.2. Bases tedricas

La neoplasia de cérvix se caracteriza como la lesion a la union escamo columnar,

provocada por agente etiologico (VPH), en mas del 70% los subtipos 16 y 18 (13).

Este tipo de cancer ginecoldgico es de gran impacto a nivel global por su gran
incidencia, prevalencia y morbimortalidad. La OMS en el 2019, reporto mas de 500
mil pacientes de neoplasia maligna de cérvix a nivel global de los cuales mas de 90
% fueron en paises latinoamericanos y de escasos recursos econOmicos,
actualmente habria aproximadamente mas de 1 millén a nivel global , pero no son

reportados al momento de este estudio(13).

Los sintomas en los estadios iniciales suele ser asintomatico, etapas localmente

avanzadas, se presenta la aparicion de metrorragia y dolor pélvico. (15).

En el examen clinico, el cancer de cérvix puede ser identificado, a partir del estadio
IBs donde la tumoracion es macroscopica (mas de 4cm), en etapas mas avanzadas
se evidencia tumoracion dolorosa, friable, sangrantes y si progresa comprometer
estructuras como la vagina, parametrios, recto y pared pélvica, las cuales son

confirmadas con el examen ginecoldgico con y sin especulo y el tacto rectal (16).

La biopsia es la pieza fundamental para un diagnéstico oportuno, dentro de la
histopatologia del cancer de cérvix, existen muchos tipos siendo el mas frecuente el
carcinoma epidermoide entre el 80 a 90 % de los casos; la segunda mas frecuente
es el adenocarcinoma, representan aproximadamente el 10 % de los casos. Existen
otros subtipos histopatolégicos, como el PNET cervical (17).

El estadiaje consiste en el examen clinico que incluye, el examen ginecologico con y
sin especulo, la realizacién de la biopsia de la lesion encontrada y los examenes de
imagenes como: la tomografia de todo el cuerpo ; principalmente para verificar la
extensiéon locorregional y o a distancia del cancer; la resonancia magnética pélvica

para visualizar con mayor precision el tejido blando, la Tomografia de emisién de

11



positrones para identificar alguna duda acerca del compromiso de ganglios linfaticos
(18).

Estadios clinicos de cancer de cérvix:

Actualmente el estadiaje se realiza mediante sistema FIGO 2018(NCCN)

Estadio clinico I: Lesion limita al cérvix.(Localmente avanzado)

IB3: Lesion macroscopica, mayor o igual a 40 milimetros.

Estadio clinico Il: Lesion que se expande mas alla del atero

[IA2: Lesion a los dos tercios superiores del genital externo femenino sin

compromiso parametrios, mide 40 milimetros a mas.

[IB: Lesion que compromete los parametrios, pero no infiltra la pelvis.

Estadio clinico lll: Tumor que infiltra el dltimo tercio del genital externo
femenino y / o pelvis y / o causa lesion en el rifiébn y/o vias urinarias y / o

involucra liinfonodos a nivel de la pelvis y por encima de los vasos renales.

[IIA: Tumor que infiltra al Ultimo tercio del genital femenino, sin infiltrar la pelvis.

[1IB: Tumor que se infiltra a la pelvis y / o produce hidroureteronefrosis

[IC1: Compromiso de linfonodos pélvicos Unicamente.

[IC2: Compromiso en los linfonodos para adrticos sin incluir del compromiso a los

ganglios pélvicos.

Estadio clinico IV: Compromiso a 6rganos adyacentes y/o a distancia

12



IVA: Infiltracidén a vejiga y/o recto.

IVB: Infiltracion a pulmones, cerebro y/o medula 6sea. (19)

*En el manejo de la neoplasia maligna de cérvix es multidisciplinario, contamos con:

la cirugia y el tratamiento oncoldgico

Cirugia:

Consiste en la histerectomia radical més la diseccion ganglionar (20).

Lesiones micro infiltrantes:

Estadio IA1 con invasion linfovascular y estadio 1A2, el manejo quirdrgico estandar

Lesiones infiltrantes:

Estadio IB1 y IIA1, el manejo fundamental es histerectomia radical mas diseccion de

ganglios pélvicos (21)

Quimioterapia

El medicamento oncolégico, se administra en los siguientes estudios: IB3, [I1A2, A,
1B, IIC1, IC2 y IVA junto a la radioterapia

Se administra de manera concurrente es con cisplatino a dosis menos de 50mg /m2

semanales por cuatro a seis semanas junto a la radioterapia externa (22).

Radioterapia

Es una pieza clave en el tratamiento oncoldgico para el cancer de cérvix combinada

con la quimioterapia actua en los estadios locamente avanzados (IB3-IVA).
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La Cobaltoterapia usa rayos gamma de los radiois6topos de cobalto-60 actuando
sobre las células neoplasicas, en segunda dimension, campos de tratamiento mas

amplios que el 3D

Ademas existen otras alternativas de tratamiento como la braquiterapia intracavitaria

gue puede ser de baja, pdr y alta tasa de dosis

Los efectos adversos del tratamiento son fatiga, radiodermitis, emesis, diarrea,

proctitis actinica o cistitis actinica.

Efectos adversos de la radioterapia

Se presentan frecuentemente en forma localizada, en la neoplasia maligna de

cuello uterino, en la pelvis y, en algunos casos a nivel para adrticos.

Estos efectos adversos suelen ser agudos o crénicos, de acuerdo al tiempo de

duracion (23).

Fatiga o astenia: Se caracteriza por cansancio, debilidad generalizada en el cuerpo

Alteraciones en la piel: Inicia con el eritema y la irritacion, evoluciona a dermitis y 2
a 3 semanas luego aparece la descamacion seca de la piel y puede avanzar a

descamacion humeda, luego necrosis (24).

Grados de la radiodermitis (CTCAE v5.0)

Grado I: Inflamacion leve con descamacion seca.
Grado II: Inflamacion moderada con desprendimiento de piel himeda en parches.
Grado llI: Desprendimiento de piel humeda confluyente de mas de 1,5 cm.

Grado IV: Isquemia de la piel con ulceracion en toda la piel .
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Alteraciones gastrointestinales:

Estos efectos provocan lesiones significativas en el aparato digestivo, la porcion
intestinal mas radiosensible es el intestino delgado, provocando signos sintomas
como: emesis, diarrea, proctitis actinica; o ser cronica con la aparicion de

obstruccién intestinal.

Grados de emesis (CTCAE v5.0)

Grado I: No indicada intervencion

Grado II: Hidratacién intravenosa ambulatoria

Grado llI: Se indica hidratacion por sonda hasogastrica
Grado IV: Consecuencias que amenazan la vida

Grados de la diarrea (CTCAE v5.0)

Grado |: Aumento de <4 deposiciones por dia

Grado II: Aumento de 4 a 6 deposiciones por dia

Grado Ill: Aumento de >=7 deposiciones por dia sobre el valor inicial

Grado IV: Consecuencias que amenazan la vida; intervencion urgente indicada

Alteraciones genitourinarias: Son la irritacion de la mucosa urogenital y aparecen

sintomas como: disuria, polaquiuria y urgencia miccional. (25)

Grados de cistitis (CTCAE V5.0)

Grado I: hematuria microscopica; aumento minimo de la polaquiuria, urgencia,

disuria o nicturia; nueva aparicion de incontinencia

Grado II: hematuria moderada; aumento moderado de la polaquiuria, urgencia,
disuria, nicturia o incontinencia; indicacion de colocacion de catéter urinario o

irrigacion vesical; AVD instrumental limitante

15



Grado Ill: hematuria macroscopica; transfusion, medicamentos intravenosos u

hospitalizacion indicada; intervencion invasiva electiva indicada

Grado IV: Consecuencias que amenazan la vida; intervencion invasiva urgente

indica

2.3 Definicion de términos basicos

Cobaltoterapia 60: La entrega de radiacion gamma que forma parte del tratamiento
oncoldgico a base de aparatos de alta energia y evitando que el cancer progrese y

llegue a metastasis (24).
Gy (Gray): Es un elemento de dosis para tratamiento con radioterapia

Radiodermitis: Lesion de la piel a nivel de la zona de irradiacion, dependa de la
dosis por fraccion, de tamafio del campo y del tipo de irradiacion. (25).

Diarrea: Ablandamiento de la consistencia de las heces, se clasifica de acuerdo a su
gravedad (23).

Voémitos: Son sintomas digestivos comunes que se clasifican de acuerdo a su

gravedad y deshidratacion (23).

Cistitis: Es la irritacion vesical, se caracteriza por dolor al orinar y puede persistir por

varias semanas luego del tratamiento (23).

Tamafio tumoral: Lesién maligna medida en centimetros de tumor, es importante

para el estadiaje y por consiguiente el tratamiento (19).

Estadio clinico: Se clasifica en 4 estadios, de acuerdo al compromiso ganglionar y/

extensiéon a 6rganos adyacentes y/o a distancia (19).

Edad: Tiempo en afos registrado en su acta al nacer (19).
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Tipo histologico: Los mas importantes son los carcinomas escamosos (90 %), en

menos del 10 % adenocarcinomas mucinoso y menos del 1 % el resto de

histopatologia

CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacién de la hipotesis

No aplica

3.2 Variables y su operacionalizacion

Variable Definicion

Edad Afios registrado
en su acta al
nacer

Tamafo del tumor = Lesion medida
en centimetros

Estadio clinico Ubicacién del
tumor y que
areas proximas

comprometidas

Tipo por su

naturaleza

Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Indicador

Afios

Tamarno

encm

ECFIGO

2018

Escala de

Medicién

Ordinal

Razon

Ordinal

Categoriay sus

variables

Adulto: 18 a< 65
Adulto mayor: 65

0 mas

-4a6cm

-Mayor de 7cm

IB3- IVA

Medio de

verificacion

DNI

Historia

clinica

Historia

clinica
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Tipo histolégico

Gravedad de

Radiodermitis

Gravedad de

Emesis(Vémitos)

Gravedad de

Diarrea

Gravedad de

Cistitis

SegunlaNCCN

v.2019

Inflamacion de

la dermis.

Sensaciény o
expulsion de
contenido

alimenticio.

Ablandamiento

de las heces

Dolor y/o
dificultad al

miccionar

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Biopsia de

cérvix

Grados

Grados

Grados

Grados

Nominal

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Adenocarcinoma,

Carcinoma

escamoso, otros.

Grado I-IV
Grado I-IV
Grado I-IV
Grado I-IV

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica

Historia

clinica
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipos y disefo:

Observacional: Los datos de la presente tesis seran obtenidos de las historias

clinicas en forma directa.

Descriptivo: Describir los efectos adversos mas significativos de las pacientes que

se trataron con Cobaltoterapia 60 2D

Transversal: Se cuantificara los datos en un tiempo determinado.

Retrospectivo: Se obtendran los datos clinicos y/o imagenoldgica de las pacientes

gue ya culminaron la Cobaltoterapia 2D

4.2 Disefio muestral

Poblacién universo

Poblacién del sexo femenino con neoplasia maligna de cuello uterino IB3-IVA que
recibieron cobaltoterapia 60 2D atendidas en el servicio de Cobaltoterapia 60 2D(N:

500)

Poblacion de estudio

En el presente estudio se estima que la muestra sera aproximadamente el 30% de

los efectos adversos de la poblacion, para ello se usara la siguiente formula.(12)

N: Z a?P (1-P)/i?

Tamarfo de la muestra

Usando la formula anterior se calcula lo siguiente:
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N: Z a2 (1.96)0.5(1-0.5)/ 0.5

Z02:1.96 P: 0.5 -dato obtenido del siguiente estudio (12) i: 0.5

Muestra: 218 pacientes

Criterios de seleccién

Criterios de inclusion

[ Mujeres con biopsia confirmada de neoplasia maligna de cérvix localmente

avanzado que seran sometidas a Cobaltoterapia 60 2D

Criterios de exclusién

[ Poblacion del sexo femenino con biopsia confirmada de neoplasia de cérvix

intervenidas quirdrgicamente

[~ Pacientes que no siguieron la Cobaltoterapia 60 por motivos personales y/o

econdmicos y/o geograficos

I Fichas de tratamiento con datos incompletos y/o inexactos

4.3 Técnicas y procedimientos de recoleccion de datos

Se utilizaran las fichas de tratamiento de cobaltoterapia 60 de las mujeres que

padecen cancer de cérvix localmente avanzado, entre enero y diciembre del 2019.

Se tomara en cuenta especificamente los examenes gineco y/o oncoldgicas
basadas en tomografia y/o resonancia magnética pélvica y, examen fisico con tacto
vaginal, tacto rectal (si hay compromiso de parametrios), espéculo, y o estudios

anatomopatoldgicos (inmunohistoquimica), ademas biopsia confirmada

20



4.4 Procesamiento y andlisis de los datos

Los examenes fisicos, de laboratorio, imagenologicos (TAC Y RMN) y resultado
anatomo patologicos obtenidos se analizaran en Excel 2020 y con programas

estadisticos.

La determinacion de asociacion entre variables cualitativas debe ser mediante chi

cuadrado, teniendo en cuenta un nivel de confianza a = 0,05.
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4.5 Aspectos éticos

La tesis presenta los pilares éticos de investigacion, con el permiso de HNERM
ESSALUD, asi como también al jefe de servicio de Radioterapia y personal de

salud correspondiente.

El presente estudio omitird los datos personales de las pacientes con biopsia
confirmada de neoplasia maligna de cuello uterino IB3-IVA que recibiran

cobaltoterapia 60 2D. Se presentara ante un Comité de Etica de la USMP
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CRONOGRAMA

Actividad

2022-2023

Noviembre

Diciembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Redaccion del
proyecto de

investigacion

Aprobacion del
proyecto de

investigacion

Recoleccion
de datos

Procesamiento
y analisis de

datos

Elaboracion de

informe

Correcciones
del trabajo de

investigacion

Aprobacién del
trabajo de

investigacion

Publicacion del
articulo

cientifico
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PRESUPUESTO

Concepto Monto aproximado(soles)
Implementos de oficina 50.00
Impresiones 50.00
Internet 550.00
Traslados 200.00
Total 850
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ANEXOS

1. Matriz de Consistencia

Poblacién de

Pregunta de Tipo y disefio estudio y Instrumento
Titulo investigacion Objetivos Hipotesis de estudio procesamiento de de (rjtzc:j);g(;lon
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General:
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de la . generales:
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2. Instrumento de recoleccion de datos
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

1. Datos generales:
a) Fecha de nacimiento:

b.1) Adulto: 18 a < 65: b.2) Adulto mayor: 65 0 mas

c) Estado civil:

d) Procedencia:

e) Ocupacion:

2. Datos clinicos:

a) Tiempo de enfermedad:

b) Comorbilidades como enfermedades gastrointestinales y/o del sistema genito
urinario:

c) Tamafio del tumor:

c.1) Menor a 4cm c.2)4a6cm

c.3) Mayor a 7cm

d) Histologia:

d.1) Carcinoma escamoso

d.2) Adenocarcinoma

e) Estadio clinico:

IB3:

IVA:
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3. Principales efectos adversos

A) Dermatolégicos: a.1) Radiodermitis:

B) Gastrointestinales: b.1) Emesis (Vomitos):

b.2) Diarrea:

C) Urinarios: Cistitis

4. Dosis y campos de tratamiento

a) Dosis de Cobaltoterapia 60 2D:

b) Campos de Cobaltoterapia 60 2D:
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