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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcién de la situacion problemética

En el panorama internacional, la incidencia de “cancer de colon” ha aumentado a
lo largo de los afios siendo el ultimo reporte de 1,148,515 nuevos casos, asi mismo
con respecto a la mortalidad presenta el mismo patrén de 576,858 muertes
registradas, del total de casos nuevos el ca de colon tiene el 6% en relacion a otro
tipo de canceres. La taza de muerte del Ca de colon alcanza unos 5.8% de muertes

regustradas. (1)

A nivel de Sudamérica el cancer de colon tiene una incidencia de un 12.8% en
pacientes varones a comparacion de un 10.8% en mujeres, teniendo un menor

porcentaje en relacion a paises de primer mundo. (1)

Las cifras bajas de nuevos casos y taza de muertes por Ca de colon en paises de
ingresos regulares y bajos comparado con paises de alto ingresos se relaciona con
la falta de elementos de deteccion, acceso limitado a la atencion médica y el estadio

avanzado en el Ca de colon debido a la escasez de recursos econdmicos (2).

En Latinoamérica el Ca de colon viene a ser la tercera neoplasia en el género
femenino mas diagnosticado asi mismo el cuarto en neoplasias generales en
mujeres. En esta region, hubo un aumento en los casos reportados de pacientes
varones y mujeres entre 1983 y 2012, debido a los malos estilos de vida, habitos
sociales inadecuados y el cambio en la densidad demografica que aumenta la
poblacién adulta y adulta mayor. A pesar que aumenta esta patologia en paises
latinoamericanos, se reportan barreras que disminuyen la deteccién y tratamiento
oportuno de esta patologia como la falta de especialistas, sistema de salud
fragmentado y la baja utilizacion de los servicios de tamizaje para la deteccion del
cancer, lo que podria enmascarar un mayor niumero de casos que no posee un

diagnaostico bien establecido (2)

En el pais existe un registro de cancer de la capital peruana, el cual el reporte de
casos nuevos de cancer de colon es de 11.5% en hombres en relacion a la
poblacion de mujeres que es de 10.5%, ocupando el 6to puesto entre otras

neoplasias.



El reporte de incidencia de cancer de colon es de 3479, teniendo un comparativo
de mayor incidencia en mujeres en relacion a hombres; lo cual contrasta con la data

reportada a nivel mundial. (3)

Vale recalcar que dicha data esta registrada en la poblacion de Lima Metropolitana
que es de un 9,320,000 (4)

En el “Hospital Nacional Arzobispo Loayza” (HNAL) no se reporté una data
estadistica del 2009 al 2013 donde la edad aproximada fue de 60 afios, siendo la
poblacion femenina con 66% aproximadamente, gran comparativo en relacion a la
data internacional. En su totalidad fue el los tipo adenocarcinoma. Casi el 62% fue
afectado el lado derecho del colon, 33% de colon izquierdo, lo demas fue de
localizacion mixta. La topografia, mostré un mayor porcentaje en colon ascendente

en comparacion con el sigmoides(5).
1.2 Formulacion del problema

¢Qué factores pronosticos se asocian a la concentracion sérica del antigeno
carcino embrionario en el Cancer de colon en los pacientes atendidos en el servicio
de Oncologia Médica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2018-
20227

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Identificar los factores prondsticos asociados a la concentracién sérica del antigeno
carcino embrionario (CEA) en el Cancer de colon en los pacientes atendidos en el
servicio de Oncologia Médica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo
2018- 2022

1.3.2 Objetivos secundarios
Identificar si la concentracion sérica predispone la lateralidad del cancer de colon

Determinar la incidencia del cancer de colon de acuerdo al grupo etario y sexo
Identificar si el indice de masa corporal (IMC) elevado se asocia a cancer de colon
1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia



La presente investigacion es un estudio de importancia debido a que el cancer de
colon representa uno de los canceres con mayor incidencia a nivel mundial, el cual
es un cancer prevalente en nuestra sociedad, pudiendo causar metéstasis a
distancia de diversos 6rganos que relaciona directamente a mayor mortalidad.

Asi mismo en el HNAL es un hospital que maneja un volumen de paciente con dicha
neoplasia mayoria, localmente avanzados, que requieren un manejo

multidisciplinario oportuno.

Dentro de los factores prondsticos relevantes destacan el tamafio tumoral, tipo
histoldgico, invasion perineural, linfatico, hereditarios, entre otros, los cuales

predisponen al tratamiento oncoldgico ideal.
1.4.2. Viabilidad y factibilidad

El presente estudio es viable, porque cuenta con la autorizacién de la direccion del
hospital donde se brindara el diagnostico y tratamiento de forma multidisciplinaria.
Se cuenta con estudios de endoscopia digestiva baja para determinar la
localizacion, grado de estenosis y toma de biopsia, asi mismo, el servicio de cirugia
digestiva quienes realizan reseccion tumoral con intencion curativa, realizando el
diagnéstico anatomopatologico, estudios de imagenes respectivamente y muestras
laboratoriales incluidos marcadores tumorales como CEA y posterior manejo por el

servicio de oncohematologia.

De tal forma, este estudio es factible, ya que se cuenta tanto con los recursos
econdmicos y humanos garantizando un O6ptimo desarrollo del estudio de

investigacion.
1.4.3. Limitaciones

En el hospital en el que se realizara el estudio, la accesibilidad a las historias
clinicas de los pacientes en muchas oportunidades es una limitacion ya que el
proceso o de obtencidn de ellas presenta un mayor tiempo de espera y en algunos
casos hasta el extravio de ellas, por lo que se plantea un mejor flujograma para la

obtencion de dichas historias.

El tamizaje de marcadores tumorales a veces es limitado al no contar muchas veces

con reactivo para CEA no pudiendo hacer el seguimiento respectivo para dicho



estudio por lo que se coordinara con el servicio de Laboratorio clinico para la

prioridad de dicho marcador.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes

Asad C et al., realizaron un estudio en el 2018 de corte transversal, cuyo objetivo
fue identificar la relacion de los niveles del CEAcon variables de Ca de colon. El
tiempo de estudio fue de 10 afios (entre 2005 y 2015), y considerando como citerio
de inclusion el diagnostico de Adenocarcinoma. Incluyeron 76 registros de
pacientes, que tenian una edad media de 58.59 (desviacion estandar: 14.97), con
predominio del sexo femenino (53%). En relacion con el estadio tumoral y grado de
diferenciacion histolégico, los autores reportaron que la mayor proporcién de
pacientes tenia un estadio 1V (25%) y un grado de diferenciacion Il (57%). Respecto
al hallazgo de interés, se reportd que las diferencias entre la concentracion del CEA
y los factores pronésticos (estadio tumoral, grado histologico y metéstasis hepatica)
no eran estadisticamente significativas. En este sentido, los autores concluyen que
el tamizaje CEA no tuvieron relacion con los factores pronésticos considerados en
el estudio. (6).

Shinkins B et al., desarrollaron un trabajo en el 2017siendo el objetivo realizar una
interpretacion del resultado de la prueba de CEA para poder complementar
investigaciones y asi tratar recurrencias tratables. Fue un estudio basado en
multiples revisiones. Se emple6 dos estudios donde incluyeron un ensayo, en los
cuales tamizaron pruebas de CEA. Encontraron resultados que para mantener una
adecuada sensibilidad y especificidad se deben tener mas en cuenta los tamizajes
seguidos en el primer afio. Por lo que se concluye que Los tamizajes de CEA deben
ser adecuados y oportunos durante el diagnostico temprano y no solo una prueba
de seguimiento, la decisién de continuar investigando esta basado en el descenso
de los niveles de dicho marcador (7).

Alamsyah G et al., en el 2019, realizaron un estudio de corte transversal que tuvo
como objetivo investigar si la concentracion de CEA influye en el grado
diferenciacion y ubicacion del tumor. En el presente estudio, se consider6 a 5,0
ng/mL como un valor de referencia normal del valor sérico de CEA. En base a este
punto de corte, se realizé una division de los participantes en dos grupos: i)
pacientes con un valor normal y ii) pacientes con nieles elevados de CEA. Se

incluyeron a 80 participantes que fueron reclutado de dos hospitales situados en



Indonesia. Estos participantes tenian 53 alos como edad media, el sexo masculino
(60%) en mayor porcentaje, tenia educacion secundaria superior (43.8%), su tumor
estaba situado en el recto (50%), era un tumor bien diferenciado (41.3%), tenian
una hemoglobina media de 11 gr/dL, y un valor medio de CEA de 6.93. Dentro de
los hallazgos principales del presente estudio, los autores reportaron que la
diferencia entre el nivel sérico de CEA y la histopatologia del tumor era
estadisticamente significativa. Especificamente, se reportd que los tumores
tuvieron niveles séricos de CEA de 387.66, 36,62 y 33.90, respectivamente. Por lo
tanto, los autores concluyeron que los niveles de CEA aumentaron en el Ca de

colon bien diferenciado, especificamente en el Ca de recto (8).

Ruiz R et al., publicaron un trabajo de tipo observacional retrospectivo, del cual el
objetivo primordial fue determinar los factores prondsticos y manifestaciones
clinicopatologicas. En el presente estudio, los autores consideraron incluir a los
pacientes que fueron diagnosticados neoplasias malignas de colon y recto y
atendidos en determinado afos. Estuvo conformado por 196 pacientes jovenes,
una edad media de 32.9 afios, e (51%). En relacién con las manifestaciones
clinicopatologicas, reportaron que el 13% de los pacientes tenia antecedente
familiar de Ca de colon y recto, el 67.9% tenia dolor como sintoma, el tumor estaba
localizado en el colon (54.1%), era Adenocarcinoma (73.5%), estaba poco
diferenciado (69.4%), tenia un estadio IV de acuerdo con la clasificacion TNM
(33.0%), y tenian un nivel de CEA normal (45.9%). Dentro de los hallazgos
principales, los autores reportaron que solo se encontr6 que el estadio era el Unico

factor pronostico del CRR (9).

Margalit O et al., publicaron su investigacion en el 2018 teniendo como objetivo el
estudio comparacional de la elevacion del CEA en relacion a valores normales para
evaluar el prondstico en pacientes con estadio | y I, para lo cual se desarrollé en
una poblacion grande de 45 449, teniendo en cuenta la edad y localizacién del
tumor se procedid a la realizacion de tamizaje de CEA obteniéndose como
resultado que los pacientes con niveles bajos de CEA alcanzaron los 3 afios
supervivencia llegando a una totalidad 79.7%. Concluyendo en que se puede
identificar a los pacientes con peor prondstico en estadio | y Il con relacién a la

elevacion de los valores normales de CEA.(10)



Zhai H et al., elaboraron en el 2018 una investigacion donde el objetivo principal fue
analizar la asociacion entre niveles elevados del marcador tumoral CEA y CA19-9
y la sobrevida. Se tom6 como muestra a 362 personas en estudio a los cuales se
realizaron exdmenes complementarios y dosaje de CEA y CA 10-9, encontrandose
resultados de elevacidbn en ambos marcadores en pacientes con metastasis en
estadios localmente avanzado y sobrevida corta. Por lo cual se concluye que la

elevacion del CEA estan asociados con una supervivencia corta (11).

Stojkovic M., et al, en el 2017 se realiz6 la publicacion de un estudio donde se midio
la eficacia de los niveles preoperatorios de CEA y CA19-9 para diagnosticar
metéstasis hepaticas sincronicas y ganglios linfaticos en pacientes con cancer
colorrectal (CCR), utilizandose historias clinicas de 300 pacientes con diferentes
variables, teniéndose en cuenta el tamizaje con un ensayo de
electroquimioluminiscencia y el valor de referencia fue de 5 ng/ml para CEA y para
Cal9-9, 37 u/ml, teniendo como resultado ambos marcadores tumorales
significativamente mas altos en pacientes con compromiso ganglionar linfatica
regional y metastasis hepaticas en comparacion con pacientes sin afectacion
ganglionar y metastasis hepaticas. Se evidencié un valor de corte para la afectacion
de los ganglios linfaticos, para CEA y CA 19-9, respectivamente. Mientras que un
valor de corte para la presencia de metastasis hepaticas sincronicas de estos dos
marcadores fue de 3,5 ng/mL Y 5,5 U/MI. Concluyendo que el CEA y CA19-9,
pueden usarse como factores de diagndstico con respecto a la severidad del CCR

sugiriendo enfermedad metastasica en el CCR (12).

Venergas D et al., en el 2020 publicaron un estudio donde plantearon evaluar los
estilos de vida asociados a genes como factor de riesgo que llevan a la evolucion
del cancer colorrectal. Para lo cual se evidenciaron factores asociados a la genética
asociados con la mutacion APC; el tipo de cancer asociado a la ingesta de carnes
de res, alimentos en conserva, los cigarrillos entre otros acompafado de la DM y
la. Dicho estudio, concluye en que el CCR tiene mdltiples causas, teniendo en
cuenta factores externos e internos, personas con predisposicion genética y estilos
de vida saludables (13).

En el 2019 se realizé una investigacion por Hall et al.,, donde el objetivo fue

identificar una serie de estudios de texto completo y tener grupos de comparacion



en los que se usara el nivel de CEA para determinar un componente de manejo o0
resultado, para lo cual se tuvieron 2712 articulos, los datos fueron analizados de
los articulos incluidos por 2 autores, se tuvo en cuenta la importancia prondstica de
CEA en pacientes con CCR, seguimiento después de la resecciéon de CCR y
manejo de pacientes con CEA elevado y sin antecedentes de CCR, llegando a la
conclusién que el CEA tiene un papel en el prondéstico y seguimiento de los

pacientes con CCR (14).

Uk Lee S et al.,, en el 2018, publicaron un proyecto de investigacion de tipo
observacional 1309 pacientes con Ca de recto localmente avanzado tratados con
reseccion curativa y radioterapia de los cuales 325 pacientes desarrollaron una
elevacion del marcador tumoral CEA en el posoperatorio (>5ng/ml). Esto con el
objetivo de analizar las causas y los patrones de elevacion injustificada del CEA
después del tratamiento curativo en Ca de recto localmente avanzado, asi se
concluye las elevaciones del CEA inexplicables es un enfoque razonable para
predecir la causa del cancer de recto (15).

Nakamura Y et al., realizaron una publicacion en el 2020, en el cual el principal
objetivo fue investigar la importancia pronéstica de los niveles de CEA elevado
pacientes intervenidos de reseccién curativa que elevaban el marcador
preoperatorio y normalizaban posoperatorio, fue una investigacion observacional
retrospectiva y se tuvo como muestras a pacientes en estadio 1-3 que fueron
intervenidos a una reseccion curativa sin tratamiento preoperatorio en el National
Cancer Center Hospital entre los afios 2000 y 2015. Los factores prondsticos se
evidenciaron en base a las elevaciones del CEA. La poblacién que se tuvo fue de
235 con rangos normales, pero tuvo sobrevida global en relacion a grupo normal
que fueron 1208 y mejor SG en relacion que fueron 47 con el grupo elevado; se
concluye que el prondstico después de la reseccion del cancer de recto fue peor
debido a la alza de CEA previo a la operacién y postoperatoriamente rangos
normales en comparacion con aquellos con CEA preoperatorio normal. Los
pacientes con CEA preoperatorio elevado pueden requerir un seguimiento intensivo
incluso si los niveles se normalizan después de la reseccion, especialmente en

periodos anteriores, para la deteccién temprana de recurrencia (16).



Cai Du et al, en el 2019 publicaron un trabajo de investigacion, el cual tenia como
objetivo identificar el impacto prondstico del CEA preoperatorio en el tamafio
tumoral en la neoplasia por cancer de recto, siendo un estudio observacional
retrospectivo, para lo cual se evalu6 696 pacientes con cancer de recto estadio | al
[l que se sometieron a una reseccion del tumor de forma curativa dichos pacientes
fueron divididos de forma aleatoria e 2 tipos de cohortes; corte de entrenamiento y
validacion; 556 pacientes cumplieron con los criterios de exclusion e inclusion;
obteniéndose resultados de analisis univariados y multivariados identificando el
CEA con el tamafio del tumor siendo un factor independiente en la sobreviva global,
concluyéndose que pronostica independientemente como factores del CEA vy el
tamafio tumoral preoperatorio desde estadios | al lll, también se puede concluir que
a mayor tamafio y méas elevado el CEA se tiene un peor sobrevida libre de
enfermedad (17).

Pacheco L et al., desarrolaron un estudio transversal correlacional en el 2019,
teniendo como muestra 80 personas que cumplan al menos un criterio de Bethesda,
se emplearon multiples test con criterios relacionados al consumo de alcohol,
tabaco, alimentacion, conocimiento sobre el CCR, datos sociodemograficos, indice
de masa corporal y la asociacion; en el cual el objetivo fue determinar el
conocimiento sobre el cancer colorrectal el riesgo familiar y factores de riesgo
ambientales. Como resultado se obtuvo una media de 37,8 afios a predominio
género femenino, en casi un 50% presentaron sobrepeso, 45% sintomatologia de
dependencia al alcohol, se evidencié que el 50% estaba relacionado con wl factor
hereditario de CCR, también también pudo evidenciar que menos de la mitad de
tejian conocimiento sobre programas preventivos de CCR. En conclusion, hay una
pobre educacién sobre los signos y sintomas del CCR vy los factores de riesgos
asociados. Asi que no existe asociacion entre informacion sobre el CCR vy loa
factores asociados. (18).

2.2 Bases tedricas

Cancer de colon
El cancer de colon se desarrolla, predominantemente, de manera esporadica
(70%), y se diagnostica aproximadamente a los 50 afios como edad media, siendo

la poblacion objetivo de la mayoria de GPC para realizar la deteccion de esta
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patologia (19). Asimismo, la evidencia menciona que el sexo masculino y el
progreso etario implican riesgos para el desarrollo del Ca de colon. Por otro lado,
existen factores hereditarios y ambientales que podria influir en dicha neoplasia.
Especificamente, los antecedentes familiares de cancer de colon pueden influir en
10 al 20% de todos los canceres de un cancer que nace con la aparicion de una
cripta aberrante en el intestino grueso, que evoluciona a una lesion precursora
neoplasica (polipos adenomatosos y polipos con displasia vellosa o tubulovellosa)
y progresa a un cancer en 15 afios aproximadamente. Las células madre
cancerosas son las células de origen. Estas células residen en la base de las criptas
colonias y son importantes para la iniciaciéon y mantenimiento de un tumo (21,22).
Existen dos vias de progresion de las lesiones precursoras: i) la via tradicional de
adenoma a carcinoma que es causante del 70 a 80% de todos los canceres
colorrectales, y ii) la via de la neoplasia dentada que produce del 10 al 20% de los
canceres colorrectales. Principalmente, en la via tradicional actian eventos
gendmicos generados por la mutacion de APC, activacion del RAS y la perdida de
funcionalidad del PC53, mientras que en la vida de la neoplasia dentada actua el
fenotipo de metilacion de islas CpG que da lugar a canceres estables e inestables
por microsatélite (23).

La mayoria de canceres con carcinomas, donde la mayoria (aproximadamente
90%) son Adenocarcinomas). Este subtipo de cancer de colon puede diferenciarse
como células en anillo, mucinoso, dentado, micropapilar, medular y comedén
cribiforme (19). Si bien los Adenocarcinomas se clasifican de acuerdo con el
porcentaje de glandulas: 1) bien diferenciado (95%), 2) moderadamente
diferenciado (50%) y 3) poco diferenciado (49%), se pueden dividir en 2 niveles i)
de bajo grado vy ii) alto grado, que resultan en un marcador prondstico de esta
neoplasia (19). Adicionalmente, el cancer colorrectal se clasificé en cuatro subtipos
moleculares de acuerdo con su expresion génica. Esta clasificacion se basa en: i)
inmune a la inestabilidad del microsatélite, ii) candnica, metabdlica y mesenquimal
(24). Se evidencian diferencias moleculares considerando la clasificacion antes
mencionada. Asi, se identifica que los canceres de colon derecho inmune a la
inestabilidad del microsatélite y metabdlicos son las formas mas comunes de esta

localizacion (25).
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Respecto a los sintomas del cancer colorrectal, los pacientes pueden presentar una
serie de signos y sintomas como hemorragia rectal oculta o0 manifiesta, cambios de
los hébitos evacuatorios, anemia o dolor abdominal. No obstante, el CCR es
asintomatico cuando inicia hasta que alcanza una fase avanzada, donde presenta
la mayoria de los sintomas (26). Ante la sospecha clinica de un cancer de colon,
los pacientes deben ser sometidos a examenes diagnostico y de tamizaje, donde
destaca la endoscopia digestiva baja, el TEVENON. La patologia resulta de vital
importancia, siendo la evaluacion estandar debe incluir la descripcion morfologica
de la lesién, procedimiento quirargico realizado, definicion del sitio y tamafio del
tumor, presencia o ausencia de perforacion tumoral macroscoépica, tipo y grado
histoldgico, expansion del tumor a la pared de los intestinos y 6rganos adyacentes
y margenes resecados, ausente o presente de depdsitos tumorales, ILV y/o IPN,
presencia de gemacion, sitio y numero de ganglios linfaticos regionales extirpados
y su posible infiltracién por células cancerosas y la afectacion de otros 6rganos.
Estas caracteristicas definen la clasificacion del TNM, que evalla el estadiaje del
cancer de colon, y se considera como un factor pronostico. Adicionalmente, existen
otros factores prondsticos que tienen una significancia clinica importante como el
CEA que define el pronostico del paciente y la enfermedad residual luego de la

cirugia (27).
2.3 Definicién de términos basicos

Antigeno carcinoembrionario: Es una glicoproteina producida durante el
desarrollo embrionario, usualmente no detectada en personas sanas, presente en

multiples neoplasias gastrointestinales, usado como marcador tumoral.

Enfermedad Residual: Se utiliza para poder definir la existencia de células
cancerosas que persisten en el cuerpo posterior al tratamiento que se brinde. (27)

Grado Histoldgico: Se trata de la descripcion de las células y tejidos neoplasicos
mediante el microscopio, esto permite identificar la replicacion y la proliferacion de

las células cancerosas. (6)

Estadio tumoral: Se refiere a la extension de la enfermedad neoplasica,
considerando las adenopatias, el tamafio tumoral y por ultimo si la enfermedad se

encuentra localizada en otro 6rgano. (9)
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Recurrencia: En el contexto del cancer se refiere a la aparicion o regreso de la

enfermedad después del tratamiento establecido. (16)

Electroquimioluminiscencia: Se dice del estudio que se realiza a través de la
energia eléctrica convertida a radiativa, esto permitiendo identificar mejor las

lesiones tumorales. (12)
Metastasis: Se habla de metastasis cuando la

enfermedad cancerosa primaria prolifera o disemina a otros 6rgano o tejidos

mediante la sangre o a través del sistema linfatico. (12)

Genes supresores de tumores: Se dice del gen causante de una proteina la cual

permite suprimir el tumor y esta asi inhibir la multiplicacién celular. (21)

Eventos Gendmicos: Es el reordenamiento de la secuencializacion de las cadenas

de ADN a través de diferentes segmentos de las moléculas. (25)

Inestabilidad microsatélite: Microsatélite se define como una secuenciacion del
ADN cortos y repetidos, por tal motivo se habla de inestabilidad microsatélite como
las modificaciones dadas en las células neopléasicas, el cual tiene un numero

repetido de bases, que es diferente al nimero con el que nace. (23)
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CAPITULO lII: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de hipétesis

Hipotesis General

Los factores prondsticos estan asociados a la concentracion sérica del antigeno

carcino embrionario (CEA) en el Cancer de colon en los pacientes atendidos en el

servicio de Oncologia Médica del “Hospital Nacional Arzobispo Loayza” en el
periodo 2018- 2022

Hipodtesis Especificas

La concentracion sérica de CEA predispone la lateralidad del cancer de colon.

La incidencia del cancer de colon es mayor en varones adultos y adultos mayores.

El indice de masa corporal (IMC) elevado est& asociado a cancer de colon.

3.2 Variables y su operacionalizacion

del
diagnéstico de

momento

Cancer de Colon.

Variable Definicién Tipo por su | Indicador Escala de | Categorias y sus | Medio de
naturaleza medicién valores verificacion
Factores Situacion, afeccion o | Cualitativa Caracteris Edad: >18 afios Historia
Pronésticos caracteristica del ticas, clinica
paciente para ver la situacion o Sexo: Masculino o
probabilidad de afeccion. Nominal Femenino
recuperacion o
recidiva. IMC: Normal,
disminuido o]
elevado
Lateralidad del
céancer de colon
Concentraci | Concentracion del | Cuantitativa Niveles de Normal: 0-5 ng/ml | Andlisis de
6n sérica de | marcador  tumoral concentra laboratorio
CEA CEA en sangre. cién de la
roteina i
P Ordinal Elevado:>5ng/ml
CEA por
milimetro
de sangre.
Edad Tiempo de vida al | Cuantitativa Afos Ordinal Adulto:18-64 DNI

Adulto mayor: 65 a

mas.

14



Sexo Condicién fenotipica | Cualitativa Pertenecie | Nominal Femenino DNI
que distingue varén nte al sexo
de mujer biolégico
correspon Masculino
diente
indice de | Medida de | Cuantitativa Valores Ordinal Bajo peso:<18.5 Historia
Masa asociacion entre el para la Peso normal:18.5- | Clinica
Corporal pesoy latalla de una evaluacion 24.9
persona y Sobrepeso:25-
categoriza 20.9
i0 del -
con € Obesidad 1:30-
peso

34.9

Obesidad 11:35-39-
9

Obesidad Ill: >40
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoloégico

Segun la intervencion del investigador: Observacional, porque no existira una

interaccion directa con los pacientes.

Segun el alcance: Analitico, ya que, se establecera una relacion entre la los

factores pronosticos y los valores de concentraciéon de CEA EN Cancer de Colon.

Segun el numero de mediciones de la o las variables de estudio: Transversal,

porque se medira en una ocasion a las variables designadas.

Segun el momento de larecoleccidén de datos: Retrospectivo, ya que, el estudio

se realizara con datos de afios previos al afio en que se realizara el estudio.

4.2 Disefio muestral

Poblacién universo

Pacientes que ingresen al Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo enero
del 2018 a diciembre de 2022.

Poblacién de estudio

Pacientes con edad mayor o igual a 18 afios con diagndstico anatomo-patolégico
de Cancer de Colon y sus respectivas concentraciones de CEA que ingresen al

Hospital Nacional Arzobispo en el periodo enero del 2018 a diciembre de 2022.
Tamafio de la muestra

Segun datos del departamento de estadistica del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza, la poblacion que acude en total es de 6000 pacientes aproximadamente
durante el afio 2018 a 2022.

Para calcular el tamafio de la muestra, se utilizara el Universo de pacientes (N=
6000), mediante una formula de tamafio de la muestra con universo conocido,
mediante muestreo de aleatorizacion simple:

N-Z%-p-(1-p)
" (N-1)-e2+Z2:p-(1-p)

n
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e El Universo, N = 6000

¢ El nivel de confianza (1-a) o nivel de seguridad: Z = 1.96

¢ Una estimacion de la proporcién (p) que se quiere medir: p = 0.5
e El margen de error (e) deseado: p = 0.05

n= (6000)(1.96)%(0.5)(1 — 0.5)
(6000 -1) (0.05)2 + (1.96)%(0.5)(1 — p)

n= 5762.4
15.957
n= 361

Muestreo o seleccién de la muestra:

Se aplicé la férmula de muestreo aleatorio simple, con universo conocido. Se

seleccionara dicha muestra de acuerdo a los criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de Seleccion
Criterios de Inclusioén:

- Pacientes con diagndstico de cancer de Colon que ingresaron al Hospital Nacional

Arzobispo Loayza durante el periodo del 2018 al 2022.
- Pacientes mayores de 18 afios, con tamizaje de CEA.

Criterios de Exclusion:

- Pacientes que no cuentan el diagnostico de Ca de colon.

- Pacientes no atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza durante el
periodo del 2018 al 2022.

- Pacientes menores de 18 afios, sin tamizaje de CEA.
4.3 Técnicas de recoleccion de datos

Previa aprobacion del comité de Etica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, se
revisaran las historias clinicas de los pacientes que cumplan con el diagndstico
anatomopatoldgico de cancer de colon y tengan concentraciones de CEA en sus
respectivos tamizajes. Para tal motivo se contard con personas que seran
capacitadas para la busqueda y recoleccion de datos, los mismos que seran

digitalizados mediante el programa de Excel 2013.
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Instrumentos de recoleccién y medicion de variables

Se utilizara una hoja de recoleccion de datos con preguntas que cumplen los

criterios de seleccion, las cuales seran plasmadas en dicho cuestionario.
4.4 Procesamiento y analisis de datos

Se empleara el uso de tablas y graficos mediante los programas de Excel, los datos
seran procesados con la formula de Chi Cuadrado determinando los factores
prondsticos asociados a la concentracion sérica del antigeno carcino embrionario
en cancer de colon

4.5 Aspectos éticos

El presente proyecto se desarrollara con fines investigativos, sin la necesidad de
exponer la privacidad de los participantes ya analizados con los criterios de
inclusién, de la misma forma que todo dato es para manejo académico y cientifico.
El Comité de Etica de la USMP evaluara la presentacion del proyecto de

investigacion teniendo en cuenta la participacion de pacientes y sus datos clinicos.
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CRONOGRAMA

PASOS

2018-2022

FEBRERO

MARZO

ABRIL

MAYO
JUNIO
JULIO

AGOSTO

SETIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBR

DICIEMBRE

Redaccion
final del
proyecto de

tesis

X

Aprobacion
del proyecto
de

investigacion

Recoleccion

de datos

Procesamient
o y analisis de
datos

Elaboracion

del proyecto

Revision y
aprobacion del
proyecto de

tesis

Sustentacion

Publicacion
del articulo

cientifico
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PRESUPUESTO

Para la realizacién del presente trabajo de investigacion, sera necesaria la

implementacion de los siguientes recursos:

Concepto Monto estimado (soles)
Material de escritorio 400.00
Adquisicién de software 900.00
Internet 300.00
Impresiones 400.00
Logistica 400.00
Traslados 1000.00
TOTAL 3400.0
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1. Matriz de consistencia

ANEXO

Pregunta Tipo y disefio | Poblacién de Instrumento
Titulo de Objetivos Hipotesis des estudioy de
investigac estudio procesamient | recoleccion
ion o de datos
Factores | ¢Qué Objetivo Hipotesis Observacional | Pacientes con | Historia
pronéstic | factores general General Analitico edad mayor o | clinica Hoja
os prondstico Transversal igual a 18 afios | de recoleccion
asociado | s se | Identificar | LOS factores | petrospectivo | con de datos
s a la|asocian a | los factores | Pronosticos diagnéstico
concentr | la pronéstico | €stan anatomo-
acion concentrac | s asociados a la patolégico de
sérica del | ibn sérica | asociados | concentracion Céancer de
antigeno | del a la | Seérica del Colon y sus
carcino antigeno concentrac | antigeno respectivas
embriona | carcino i6n  sérica | carcino concentracion
rio embrionari | del embrionario es de CEA que
en o en el | antigeno (CEA) en ingresen  al
cancer Cancer de | carcino Cancer de Hospital
de colon | colon en | embrionari | €olon en Nacional
Hospital | los o (CEA) en | pacientes Arzobispo en
Nacional | pacientes | el Cancer | atendidosenel el periodo
Arzobisp | atendidos | de colonen | Servicio  de enero del 2018
o Loayza | en el | los Oncologia a diciembre de
2018- servicio de | pacientes | Meédica  del 2022.
2022 Oncologia | atendidos | Hospital
Médica del | en el | Nacional
Hospital servicio de | Arzobispo
Nacional Oncologia | Loayza” en el
Arzobispo | Médica del | Periodo 2018-
Loayza en | “Hospital 2022
el periodo | Nacional o
2018- Arzobispo HIpOte’S_IS
2022? Loayza” en Especificas
el periodo L »
2018, 2020 | CONCENtracion
sérica de CEA
Objetivos predispone la
secundari lateralidad del
os cancer de
Identificar colon.
si la

24




concentrac
i6bn sérica
predispone
la
lateralidad
del
de colon

cancer

Determinar
la
incidencia
del
de colon de

cancer

acuerdo al
grupo
etario y

Sexo

Identificar
si el indice
de masa
corporal
(IMC)
elevado se
asocia a
cancer de

colon

La incidencia
del cancer de
colon es mayor

en varones

adultos y
adultos
mayores.

El indice de

masa corporal
(IMC) elevado
estq asociado
a cancer de

colon.
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2. Instrumento de recoleccidn de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS PERSONALES

CODIGO: HISTORIA CLINICA:
EDAD: SEXO: ]
18 —64 aflos [ ]
Femenino
>65 afios ] []
Masculino
PESO: TALLA:
IMC.:
Bajo peso: <18.5 []

Peso normal: 18.5-24.9 [ ]

Sobrepeso: 25-29.9 []
Obesidad 1:30-34.9 [
Obesidad 11:35-39-9 []
Obesidad IlI: >40 []

DATOS DE LA ENFERMEDAD

DIAGNOSTICO: CONCENTRACION DE CEA:
Normal: 0-5 ng/ml []

Elevado: >5 ng/ml []
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3. Consentimiento Informado

Consentimiento Informado para Participantes de Investigacion

Este documento de consentimiento informado esta realizado para pacientes
participantes, describiendo su participacidon en este proyecto de investigacion y dicha finalidad
de esta.

El presente cuestionario de investigacion esta conducido por Fiorela Meza Albornoz,
alumna de post grado de la facultad de Medicina Humana de la USMP. La meta de dicho
proyecto es Identificar los factores prondésticos asociados a la concentracion sérica del antigeno
carcino embrionario (CEA) en el Cancer de colon en los pacientes atendidos en el servicio de
Oncologia Médica del “Hospital Nacional Arzobispo Loayza” en el periodo 2018- 2022

El cuestionario puede ser contestado en 5 minutos aproximadamente, previo
consentimiento de usted.

Su participacion serd anénima y sus respuestas seran codificadas, dicho cuestionario
sera utilizado para uso netamente de investigacion sin ningln otro propésito y es de forma
voluntarias, respetando su decision.

Usted puede realizar preguntas si tiene alguna duda de las preguntas o de dicho
proyecto, de la misma forma que puede retirarse del proyecto si siente alguna incomodidad o
abstenerse de contestar las preguntas, el investigador estara presente por si tiene alguna
dudad respecto al proyecto o el cuestionario.

Se agradece su participacion de antemano.

YO i , acepto de manera voluntaria participar en esta, asesorada por
Fiorela Meza Albornoz. He sido informado (a) que el objetivo de este estudio es identificar los
factores prondsticos asociados a la concentracion sérica del antigeno carcino embrionario
(CEA) en el Cancer de colon en los pacientes atendidos en el servicio de Oncologia Médica del
Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2018- 2022.

Me han informado que dicho cuestionario tomara aproximadamente 5 minutos. De la
misma forma acepto que la informacién que yo brinde sera utilizada con fines de investigacion
y no para otros propdsitos, también sé que puedo realizar cualquier consulta y ser informado(a)
del proyecto a Fiorela Meza Albornoz al nUmero 944314398.

Me sera entregado una copia de este documento y tengo derecho de saber el resultado
final de dicha investigacion contactando a la investigadora mencionada.

Nombre del Participante Firma Fecha
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