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I. RESUMEN DE PROTOCOLO

Actualmente, el cAncer de pulmoén es una de las neoplasias mas estudiadas con la finalidad
de incrementar la esperanza de vida en los individuos en estadios tempranos o avanzados,
insertando nuevos tratamientos en el campo médico. Objetivo: Describir la experiencia
en el manejo de pacientes con cancer de pulmon y crisis visceral en un hospital nacional
nivel 1Il, Lima — Perd. Material y métodos: Estudio cuantitativo, descriptivo,
observacional y retrospectivo que tomara como muestra a los pacientes con diagnéstico
de cancer de pulmon metastasico con crisis visceral en el Hospital Cayetano Heredia
durante los afios 2018 — 2022. La técnica de recoleccion de datos correspondera a la
revision documental, asi como también, los instrumentos incluirdn una ficha de registro

para consignar los datos relevantes.
PALABRAS CLAVE: Céancer de pulmén, crisis visceral, tratamiento.

Il. INTRODUCCION

El cancer de pulmoén de células no pequefias (NSCLC) sigue siendo la neoplasia maligna
mas comun después del cancer de piel no melanocitico, de igual manera su mortalidad

supera a las de cualquier otra neoplasia en todo el mundo (1) (2) (3).

EI NSCLC representa entre el 80 % y el 90 % de los canceres de pulmadn, mientras que el
cancer de pulmoén de células pequefias (CPCP) ha ido disminuyendo en frecuencia en

muchos paises durante las Gltimas dos décadas (1) (3).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que el cancer de pulmén es la causa
de 1.59 millones de muertes al afio en todo el mundo, de las cuales el 71% son causadas
por el tabaquismo. Durante los dltimos 25 afios, la distribucion de los tipos histologicos

de NSCLC ha cambiado: En los Estados Unidos, el carcinoma de células escamosas



(SCC), anteriormente el tipo histolégico predominante, actualmente disminuyo su
frecuencia, mientras que el adenocarcinoma aument6 en ambos sexos. En Europa, se han
producido tendencias similares en los hombres, mientras que en las mujeres, tanto el SCC
como el adenocarcinoma siguen aumentando (1). En Per(, la incidencia de cancer de
pulmén en el afio 2018 fue de 3210 casos nuevos con una tasa estandarizada de 9.1%,
especificamente Lima Metropolitana abarco la mayoria de casos dando un total de 3121

representando un 5.1% (4).

Para el diagndstico y poder alcanzar una adecuada definicion morfoldgica, biologica y a
la vez precisa a menudo se requiere un muestreo de tejido muchas veces desafiante, y la
mayoria de las decisiones de tratamiento dependen de la informacion obtenida de la
muestra recolectada (5). La broncoscopia es una técnica ideal para lesiones centrales
grandes que ofrece la ventaja de una morbilidad minima, la cual se puede acompafiar de
lavado, cepillado, biopsia bronquial y biopsia transbronquial con un rendimiento
diagnostico del 65- 87% (5). La aspiracion transbronquial con aguja (TBNA) guiada por
EBUS es menos invasiva y tan precisa como la mediastinoscopia permitiendo obtener
una muestra adecuada para pruebas moleculares como EGFR, ALK, ROS1, RET, MET,
K-RAS entre otras (6). En caso de lesiones periféricas, se propone la aspiracion con aguja
fina percutanea transtoracica y/o la biopsia central, bajo guia de imagenes. La biopsia con
aguja se asocia con una precision diagnostica de mas del 88% de rendimiento, una
sensibilidad del 90% y una tasa de falsos negativos del 22%. Alrededor del 70% de los
pacientes con NSCLC son diagnosticados con enfermedad avanzada en el momento del
diagnostico. Los estudios moleculares han conllevado a la mejora de la sobrevida global
de los pacientes con NSCLC avanzado mediante tratamiento target, inmunoterapia,

ambas y/o la asociacion de quimioterapia (7). Tratamientos que en nuestra realidad aun
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son dificil de aplicar por el alto costo de los farmacos y las limitaciones diagndsticas.
Ademas, gran parte de los pacientes diagnosticados de NSCLC no sdlo se encuentran en
estadios avanzados sino también asociados a insuficiencia respiratoria por crisis visceral
pulmonar la cual es definida como incremento de la disnea en reposo que no cede con
drenaje torécico (carcinomatosis linfangitica y/o efusion pleural maligna) (8); la efusidn
pleural maligna es definida como la acumulacién anormal de liquido en el espacio pleural,
entre las causas estan las malignas y las infecciosas, en el caso de las primeras estan
asociadas a metéastasis pleural o extension directa (9). El cancer de pulmoén y mama,
representan mas de la mitad de casos, el linfoma de hodgkin y no hodgkin representan la
tercera causa mas frecuente en la poblacién general, pero la de mayor incidencia en
adultos jévenes. El 5-10% de las causas de efusion pleural maligna se asocia a cancer de
primario no conocido (10) (11). Por otro lado, la carcinomatosis linfangitica o linfangitis
carcinomatosa es la diseminacion tumoral a través de vasos linfaticos intersticiales a nivel
pulmonar, siendo mas frecuente en la estirpe histoldgica del adenocarcinoma, la misma
denota una enfermedad avanzada y con mal prondstico. También se han reportado casos
de esta diseminacion en cancer de piel, duodeno y rifion (12). Este tipo de complicacién
aguda y progresiva se suele asociar o confundirse con enfermedad trombo-embdlica,
algunos métodos como la gammagrafia pulmonar de ventilacion-perfusion y su patrén
caracteristico de defectos de perfusion sub-segmentaria, el 80 % de las carcinomatosis
linfangiticas son causadas por adenocarcinomas (13). También se evaluara la crisis
visceral hepatica, la cual se define como el incremento de bilirrubinas 1.5 veces sobre el
valor normal, sin que exista un patrén obstructivo o sindrome de Gilbert (7). Tener en

cuenta que crisis visceral es la disfuncién organica grave evidenciada clinica y



laboratorialmente teniendo como causa directa un cancer de base o metastasis del mismo,

en nuestro caso cancer de pulmon (9).

La evidencia del manejo del cancer de pulmén con quimioterapia se ha estudiado
principalmente en pacientes ECOG 0-1 como se muestran en los estudio TAX 326 en el
que se compara tratamiento de platinos més taxanos (6). El estudio EORTC-08975 fase
Il muestra evidencia de combinaciones de quimioterapia basada en platinos, taxanos mas
gemcitabina pero que tampoco se incluyen los pacientes en crisis visceral, de igual
manera en otros estudios en que la base de los tratamientos son los platinos en
combinacién con antifolatos (pemetrexed) mostrando las mismas caracteristicas de los
estudios anteriores (14) (15). Asimismo, se muestran estudios fase Il en su mayoria en las
que sustentan tratamientos netamente paliativos y/o metronémicos con monodrogas tales
como docetaxel, vinorelvine, gemcitabina entre otros, buscando basicamente buena
tolerancia en los pacientes, pero que no tienen el impacto suficiente como para generar

una respuesta con que se pueda rescatar al paciente de una crisis visceral (16) (17) (18).

En este peculiar estado de los pacientes no se evidencia bibliografia con gran soporte que
establezca un tratamiento estandar. En base a esta problematica, se plantea la siguiente
interrogante: ¢Cual es la experiencia en el manejo de pacientes con cancer de pulmoén 'y

crisis visceral en un hospital nacional nivel 111, Lima - Per(?

I11. OBJETIVOS

Principal

e Describir la experiencia en el manejo de pacientes con cancer de pulmoén

y crisis visceral en un hospital nacional nivel I11, Lima — Perd.

Secundarios



e Describir la frecuencia de pacientes con crisis visceral en céncer de
pulmon avanzado.

e Describir el tipo de tratamiento recibido por los pacientes con crisis
visceral en cancer de pulmoén avanzado.

e Describir la tasa de respuesta al tratamiento en pacientes con crisis visceral
en cancer de pulmén avanzado.

e Describir el tiempo de respuesta objetiva al tratamiento en pacientes con
crisis visceral en cancer de pulmén avanzado.

e Describir la toxicidad del tratamiento en pacientes con crisis visceral en

cancer de pulmén avanzado.
IV. MATERIAL Y METODO
Disefio del estudio
Estudio cuantitativo, descriptivo, observacional y retrospectivo (19).
Poblacion

Pacientes con diagnostico de cancer de pulmon metastasico con crisis visceral
diagnosticados en el Hospital Cayetano Heredia en Lima, Per( durante los afios 2018 —

2022.
Criterios de inclusién

e Pacientes mayores de 18 afos.
e Pacientes con cancer de pulmdn no microcitico en estadio IV corroborado

histolégicamente.



e Pacientes diagnosticados con crisis visceral pulmonar (incremento de la disnea en
reposo que no cede con drenaje toracico).

e Pacientes diagnosticados con crisis visceral hepatica (incremento de bilirrubinas
1.5 veces sobre el valor normal sin que exista un patron obstructivo o sindrome

de Gilbert).

Criterios de exclusién

e Pacientes con enfermedades psiquiatricas 0 neurodegenerativas.
e Pacientes en estadios clinicos I, 11y 111.

e Pacientes que no otorguen el consentimiento informado.

Muestra

150 pacientes.

Técnica de muestreo

Muestreo no probabilistico por conveniencia.

Definicion operacional de variables

Variable Tipo de Definicién Categorias Valores
variable operacional
Tratamiento. | Categdrica Esquema de | Carboplatino/ 1
nominal. quimioterapia paclitaxel.
empleado. Carboplatino/ 2
pemetrexed.
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Carboplatino/ 3
docetaxel.
Carboplatino/ 4
gemcitabina.
Cisplatino/ 5
paclitaxel.
Cisplatino/ 6
vinorelvine.
Docetaxel. 7
Viorelvine. 8
Gemcitabina. 9
Frecuencia. Numérica NUmero de casos o | NUmero de | NUumeros
discreta. pacientes con crisis | pacientes reales
visceral en cancer de | registrados. positivos.
pulmon avanzado.
Tasa de | Numérica Respuesta de la | NUmeros reales | NUmeros
respuesta. continua. enfermedad al | positivos  en | reales
tratamiento meses. positivos.

empleado.
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Tiempo  de | Numérica Tiempo desde el | NUmeros reales | NUmeros
respuesta continua. diagndstico hasta la | positivos  en | reales
objetiva. mejoria  constatada | meses. positivos.
clinica ylo
imagenoldgicamente
del paciente.
Toxicidad Categodrica | Patologias Resultados de Grado 1
hematoldgica. | nominal. hematologi i0s.
ematoldgica. | nomina ematoldgicas estudios Grado 2
diagnosticadas
Grado 3
después de cada ciclo
de quimioterapia. Grado 4
Toxicidad Categorica | Patologias Resultados de Grado 1
gastrointestin | nominal. gastrointestinales estudios. Grado 2
al. diagnosticadas
Grado 3
después de cada ciclo
de quimioterapia. Grado 4
Sexo. Dicotomica. | Caracteristicas Masculino. 1
bioldgicas,
anatomicas y
Femenino. 2
cromosémicas  que
establecen el género.
Edad. Numérica Edad del paciente al | NUmeros Numeros
discreta. momento del | enteros enteros
diagnostico. positivos. positivos.
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PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

Inicialmente, se solicitaran los permisos éticos e institucionales para desarrollar la
investigacion en el hospital nacional en estudio. Se procedera a la busqueda y seleccién
de pacientes que cuenten con los criterios de inclusion previamente mencionados. La
técnica de recoleccion de datos corresponderd a la revision documental, asi como
también, a una ficha de registro desarrollada por el autor de la investigacion, consignando
los datos y respuestas para cada variable, garantizando la confidencialidad de los

pacientes y la obtencidn de los resultados.

ANALISIS ESTADISTICO

La informacion obtenida se tabulara en hojas de calculo de Microsoft Excel, generando
bases de datos organizadas. Posteriormente, se transformaran los valores en bruto en el
paquete estadistico STATA version 16 para conseguir los resultados de la investigacion,

los cuales seran graficados con barras para un mejor entendimiento y visualizacion.
ASPECTOS ETICOS

e Previo al desarrollo de la investigacion, este debera ser aprobado por el Comité
de Etica de la Universidad Cayetano Heredia y el Hospital Nacional Cayetano
Heredia.

e Se empleara informacién existente en las historias clinicas, lo cual no implica
riesgo alguno para los pacientes. Ademas, se verificara que no sean personas

vulnerables o dependientes a traves de los entes mencionados.
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o Elestudio garantizara la confidencialidad de los pacientes mediante el anonimato,

asegurando los derechos humanos.

PLAN DE ANALISIS

Los resultados estadisticos emplearan el analisis descriptivo mediante nimeros enteros,
porcentajes, medidas de tendencia central (media, mediana) y medidas de dispersion
(rango, coeficiente de variacion e intervalos de confianza). Asimismo, las variables no
paramétricas se mediran a través de Kaplan — Meier. También se evidenciara el analisis

inferencial bivariado con el método Breslow de acuerdo al tipo de variable.
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Fuente de

items Cantidad Costos (S/.) Total
financiamiento
Recursos humanos
Asesor de
1 250 250 Autofinanciado
investigacion
Estadistico 1 700 700 Autofinanciado
Recursos materiales
Téner de
1 150 150 Autofinanciado
impresora
Hojas bond 300 1 300 Autofinanciado
Lapices y
10 3 30 Autofinanciado
lapiceros
Servicios
Movilidad y
30 15 450 Autofinanciado
viaticos
Electricidad e
1 300 300 Autofinanciado
internet
Anillado y
2 50 100 Autofinanciado
empastado

Total: S/. 2 280
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VIl. ANEXOS

Ficha de recoleccion de datos

Cadigo: ECOG:

Tratamiento suministrado: Lado afecto:

Derecho: Izquierdo:

Edad: Requerimiento oxigenatorio:

Sexo: Cénula binasal:

Masculino: Femenino: Mascara de reservorio:

Mascara Venturi:

Fecha de diagnostico: Efusion pleural:

Leve:

Moderada:

Severa:

Fecha de progresion de enfermedad: Perfil hepatico:

TGO:

TGP:

GGT:

19



FA:

Fecha de defuncion: Bilirrubinas totales:
Directa:
Fecha de salida del estudio: Indirecta:
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