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1. RESUMEN   

 Objetivo: Determinar las características demográficas y clínicas asociadas con la 

supervivencia general y la supervivencia libre de enfermedad al año en pacientes 

con carcinoma urotelial músculo invasivo del INEN, Lima 2016 – 2021. Diseño del 

estudio: De diseño observacional, analítico, retrospectivo y longitudinal; con 

análisis de supervivencia a través de la revisión de historias clínicas.  Población y 

muestra:  Pacientes con diagnóstico anatomopatológico de carcinoma urotelial 

músculo invasivo del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas (INEN) en 

el periodo 2016 – 2021.  Procedimientos y técnicas: Se realizará el análisis 

estadístico inicial a nivel descriptivo y un análisis bivariado para comparar 

características entre grupos de supervivencia. Se utilizará el método de Kaplan 

Meier para evaluar la supervivencia en el tiempo y calcular Hazard Ratios (HR) 

crudos y ajustados mediante la regresión de Cox con un nivel de confianza del 95%. 

Palabras clave: Carcinoma urotelial músculo invasivo, Supervivencia libre de 

enfermedad, Supervivencia general. 

 

2. INTRODUCCIÓN  

Según el informe GLOBOCAN 2022, se estima que un total de 614,298 personas 

son diagnosticadas con cáncer de vejiga, colocándolo como el noveno cáncer más 

diagnosticado a nivel mundial (1).  Este tipo de cáncer se presenta en 

aproximadamente el 75% de los casos como cáncer de vejiga no invasivo (NMIBC), 

mientras que en el 25% al 30% restante de los pacientes se presenta como carcinoma 

urotelial músculo invasivo (MIBC) o con presencia de metástasis (2).  
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La quimioterapia neoadyuvante (NAC) seguida de cistectomía radical (CR) y 

disección de los ganglios linfáticos pélvicos se establece como el tratamiento 

radical estándar para el carcinoma urotelial músculo invasivo (MIBC) (3).  En una 

investigación realizada en Asia del Sur, se señala que la supervivencia libre de 

enfermedad en NMIBC fue del 75% y del 30% en el cáncer de vejiga con invasión 

muscular (MIBC), dejando en evidencia la alta mortalidad que presenta el cáncer 

de tipo MIBC (4). 

Adicionalmente, según los hallazgos de un estudio dirigido por el Doctor Matthew 

Galsky, la duración de la mediana de seguimiento para la sobrevida libre de 

enfermedad (DFS) fue de 30 meses, que para dicho estudio fue definida como el 

tiempo transcurrido entre la aleatorización y la última fecha conocida con vida para 

todos los pacientes que recibieron quimioterapia y quienes contaban con Score 

Positivo Combinado (CPS) de base y que no experimentaron progresión de 

enfermedad ni muerte. Mientras que el riesgo relativo de recurrencia de la 

enfermedad o muerte fue de 0,62 (5). 

Asimismo, un estudio realizado en Países Bajos determinó que no existían 

diferencias estadísticamente significativas en la supervivencia libre de enfermedad 

a los 2 años entre los pacientes tratados con terapia de preservación de la vejiga 

(BPT, por sus siglas en inglés) y aquellos tratados con CR. Entonces se propone 

que, tanto la CR como la BPT, se ofrezcan como opciones de tratamiento curativo 

a pacientes elegibles con MIBC no metastásico. La mediana de seguimiento en este 

estudio fue de 39 meses (rango, 27-51 meses), y la SSE ajustada a los 2 años fue 

del 61,5% (6).  
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También en Países bajos, se encontró que la supervivencia general no ajustada a los 

2 años fue del 79% para los pacientes diagnosticados en hospitales con alta 

probabilidad de administrar NAC, mientras que fue del 68% para los pacientes 

diagnosticados en hospitales con baja probabilidad de administrar NAC. En cuanto 

al análisis por estadio de la enfermedad, se observó que la supervivencia general a 

los 2 años fue del 81% versus el 64% en la enfermedad con estadio cT2, y del 66% 

versus el 62% en la enfermedad con estadio cT3-4a, según la clasificación AJCC-

TNM (7). 

Por otro lado, en un metaanálisis recomendó la quimioterapia neoadyuvante (NAC) 

seguida de cistectomía radical (CR) para mejorar la supervivencia general en 

pacientes con MIBC. Se señala la necesidad de un estudio adicional que evalúe los 

efectos secundarios y la calidad de vida asociados con la NAC seguida de CR para 

establecer una recomendación sólida respecto a esta terapia. Se observó que la 

supervivencia general en el grupo tratado con NAC seguida de CR fue 

significativamente mejor que en el grupo tratado solo con CR (HR 0,82) (8).  

En los Estados Unidos, en relación con la supervivencia y los resultados 

oncológicos de la resección transuretral completa de un tumor de vejiga antes de la 

quimioterapia neoadyuvante para el carcinoma urotelial músculo invasivo (MIBC), 

se encontró que los pacientes que se sometieron a resecciones transuretrales de alta 

calidad (TURBT) completa tuvieron una mayor supervivencia general a 5 años 

(77% vs. 46%, P = 0,003) y una mayor supervivencia específica del cáncer (85% 

vs. 50%, P = 0,001) (9).  
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En relación a los indicadores pronósticos en pacientes con (MIBC) en Los Ángeles, 

se determinó que el uso del tratamiento neoadyuvante aumentó a lo largo del 

período de estudio, tanto en términos generales (del 12 % al 46 %) como en el uso 

de cisplatino (del 5 % al 38 %). La mediana de supervivencia global (SG) para toda 

la cohorte fue de 23,1 meses; mientras que la mediana de supervivencia libre de 

enfermedad (DFS) fue de 13,5 meses. Se identificó que el estadio IIIB/IVA según 

la clasificación AJCC fue el predictor más significativo de mal pronóstico tanto 

para la SG como para la DFS, seguido de la raza no blanca (10). 

Estudios aleatorios han demostrado que añadir quimioterapia neoadyuvante a la 

cistectomía radical o utilizar monoterapia con radiación resulta en un beneficio en 

la supervivencia (11). En el Reino Unido, con una mediana de seguimiento de 110 

meses, se encontró que la quimioterapia neoadyuvante no compromete la 

posibilidad de administrar un tratamiento radical curativo. Aunque el estudio no 

tuvo suficiente poder estadístico debido al tamaño reducido de la muestra, se 

observó un beneficio de la quimioradioterapia para mejorar el control local en este 

grupo de pacientes que recibieron quimioterapia neoadyuvante (12).  

Según pacientes registrados en la Base de Datos Nacional de Cáncer de Estados 

Unidos, la quimioterapia neoadyuvante se asoció con una reducción del estadio 

patológico para todas las variantes histológicas del carcinoma urotelial músculo 

invasivo, y se observó una mejor supervivencia global para los pacientes con 

carcinoma urotelial (13). Sin embargo, en una investigación en Cuba, llega a la 

conclusión que los pacientes con MIBC que son tratados con quimioterapia llegaron 

a una ligera supervivencia inferior a lo reportado en otros estudios internacionales 

(14). 
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Cuando el carcinoma urotelial músculo invasivo (MIBC) se desarrolla a partir de 

un diagnóstico inicial de carcinoma urotelial no músculo invasivo (NMIBC), se le 

denomina MIBC secundario (secMIBC). La cistectomía radical (CR) con o sin 

quimioterapia combinada neoadyuvante basada en cisplatino, cuando es factible, 

constituye el tratamiento estándar para los pacientes con MIBC. Según una revisión 

sistemática, el análisis de subgrupos reveló una peor supervivencia libre de 

progresión a los 5 años, pero no a los 10 años, para la quimioterapia neoadyuvante 

(NAC) en el grupo de secMIBC (15). 

Según otra investigación, se afirma que el 50% de los pacientes con carcinoma 

urotelial músculo invasivo (MIBC) sometidos a cistectomía radical (CR) tienen un 

estadio preoperatorio clínicamente subestimado. Aunque características 

histológicas como el tamaño del tumor, la focalidad, la diferenciación histológica 

variante y la invasión linfovascular tienen valor pronóstico, no hay suficiente 

evidencia para incluirlas en los paradigmas de estadificación actuales (16). 

Después de la CR, entre las variables de pronóstico histopatológico más relevantes 

destacan el estadio del tumor y el estado de los ganglios linfáticos. Los tumores 

localizados en el cuello de la vejiga o en el trígono se han asociado con metástasis 

ganglionares y una peor supervivencia. La identificación de subtipos es crucial para 

fines pronósticos y decisiones terapéuticas. Se considera que todos los subtipos 

descritos en la clasificación de la Organización Mundial de la Salud de 2022 tienen 

un alto valor pronóstico (17). 

Además, variables como la edad y el sexo están asociadas con los resultados del 

tratamiento en el carcinoma urotelial músculo invasivo (MIBC). Según una 
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investigación, aunque no parecen existir disparidades significativas en el 

tratamiento entre los sexos, las mujeres experimentan una mayor mortalidad a los 

90 días y una menor supervivencia general. Por otro lado, los pacientes de raza 

negra tienen menos probabilidades de recibir un tratamiento óptimo y presentan un 

mayor riesgo de mortalidad a los 90 días (18).  

Según una revisión sistemática, a pesar de someterse a cistectomía radical (CR) y 

disección de los ganglios linfáticos pélvicos, alrededor del 50% de los pacientes 

eventualmente desarrollan enfermedad en sitios distantes debido a micrometástasis 

diseminadas. Por lo tanto, se destaca que la terapia sistémica desempeña un papel 

crucial junto con la terapia local para disminuir las tasas de recurrencia (19). 

Asimismo, otra investigación concluyó que las intervenciones destinadas a mejorar 

la asignación de tratamiento basado en guías, como la cistectomía radical (CR), la 

quimioradioterapia neoadyuvante, la cistectomía radical con linfadenectomía y/o la 

radioterapia de rescate, pueden mitigar las diferencias en la supervivencia 

observadas en función de la raza en el carcinoma urotelial músculo invasivo (20). 

El estadio patológico se destaca como el indicador más relevante en el cáncer de 

vejiga, siendo crucial para el tratamiento del paciente. La precisión en la 

estadificación patológica es fundamental (21). Los datos disponibles respaldan la 

combinación de informes de patología que integran datos estandarizados, como el 

grado histológico, el estadio AJCC/TNM y otros parámetros de riesgo, junto con 

información molecular relevante (22). 

Un estudio clínico en Pakistán observó que, de los 48 pacientes en etapa pT2 o 

superior, todos presentaban tumores de alto grado. Del total, 34 de 48 pacientes 
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(70,8%) experimentaron recurrencia de la enfermedad, mientras que 11 de 48 

(22,9%) no la experimentaron y 3 pacientes se perdieron durante el seguimiento. 

Este estudio resalta que la invasión muscular es un factor pronóstico independiente 

para predecir el pronóstico de los pacientes, mientras que el grado de los tumores 

no proporciona una ayuda significativa, ya que la mayoría son de alto grado e 

incluso si son de bajo grado, el pronóstico no es favorable (23). 

Por otra parte, una investigación comparativa sobre la supervivencia del cáncer en 

África, América Central y del Sur, y Asia reveló que las disparidades en la 

supervivencia al cáncer entre países están relacionadas con el nivel de desarrollo 

del país y la disponibilidad y eficiencia de los servicios de salud (24). Además, en 

comparación con otros tipos de cáncer urológico, la supervivencia a 5 años del 

cáncer de vejiga ha permanecido relativamente baja y se observan considerables 

desigualdades en la supervivencia. Por ejemplo, la tasa de supervivencia a 5 años 

es del 77% en Perú y del 34% en Colombia (25).  

Según lo expuesto, es relevante destacar la necesidad de cubrir una brecha 

significativa de conocimiento en el campo de la oncología urológica en el Perú. A 

pesar de la alta incidencia y la elevada mortalidad relacionada con el carcinoma 

urotelial músculo invasivo que se puede observar en la práctica clínica, hay una 

escasez de estudios específicos que investiguen las características demográficas y 

clínicas de los pacientes en esta población en el contexto peruano. Al abordar esta 

falta de información, se espera contribuir al desarrollo de estrategias más efectivas 

de prevención, diagnóstico y tratamiento, adaptadas a las características y 

necesidades específicas de los pacientes peruanos afectados por esta enfermedad. 
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Además, al enfocarse en un periodo prolongado (2016 - 2021) debido a entre otros 

factores al reducido número de casos por año, se busca ofrecer una visión 

actualizada y exhaustiva de la situación epidemiológica y clínica del carcinoma 

urotelial músculo invasivo en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas 

(INEN) de Lima. Esto permitirá una mejor comprensión de los factores que afectan 

tanto la supervivencia general como la supervivencia libre de enfermedad en esta 

población específica. 

3. OBJETIVOS  

Objetivo general 

Determinar las características demográficas y clínicas asociadas a la supervivencia 

global y la supervivencia libre de enfermedad al año pacientes con carcinoma 

urotelial músculo invasivo del INEN, Lima 2016 - 2021 

Objetivos específicos  

Identificar las características demográficas y clínicas según recurrencia al año de 

seguimiento en pacientes con carcinoma urotelial músculo invasivo del INEN, 2016 

– 2021. 

Establecer las características demográficas y clínicas según fallecimiento al año de 

seguimiento en pacientes con carcinoma urotelial músculo invasivo del INEN, 2016 

– 2021. 

Determinar las características demográficas y clínicas asociadas a la supervivencia 

libre de enfermedad al año en pacientes con carcinoma urotelial músculo invasivo 

del INEN, 2016 – 2021. 
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Determinar las características demográficas y clínicas asociadas a la supervivencia 

general a 1 año en pacientes con carcinoma urotelial músculo invasivo del INEN, 

2016 – 2021.  

4. MATERIAL Y MÉTODOS  

a) Diseño del estudio 

El presente trabajo de investigación corresponde un diseño observacional, analítico, 

retrospectivo y longitudinal, con análisis de supervivencia a través de la revisión de 

historias clínicas.  

b) Población  

Población universo  

La población de universo serán aquellos pacientes con carcinoma urotelial músculo 

invasivo.  

Población de estudio 

La población de estudio serán los pacientes con carcinoma urotelial músculo 

invasivo tratados en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas entre el 

periodo 2016 – 2021. 

Criterios de inclusión  

Pacientes con diagnóstico anatomopatológico confirmatorio de carcinoma urotelial 

músculo invasivo. 

Pacientes en los que se haya realizado un seguimiento completo por lo menos 

durante 3 años luego de iniciar un tratamiento. 
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Criterios de exclusión   

Pacientes que presenten comorbilidades graves y no califican a ningún tratamiento. 

Pacientes cuya historia clínica presente datos insuficientes en relación a las 

variables de estudio.  

c) Muestra 

Este trabajo se investigación se realizará con todos los pacientes atendidos en el 

INEN periodo 2016-2021 con diagnóstico anatomopatológico de carcinoma 

urotelial músculo invasivo. Será un tipo de muestreo no probabilístico por 

conveniencia. 

d) Definición operacional de variables 

Variables del estudio:  

Variables independientes 

Características demográficas: (Edad en el momento de inicio de tratamiento, Sexo, 

Raza o etnia, Procedencia, Tabaquismo). 

Características Clínica: (Ubicación del carcinoma, Tamaño del tumor, Estadio 

ganglionar, Estadio AJCC, Grado del tumor, Quimioterapia neoadyuvante 

sistémica, Resección quirúrgica). 

Variables dependientes:  

Supervivencia general 

Supervivencia libre de enfermedad  
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e) Procedimientos y técnicas  

Inicialmente se coordinará en conjunto con el personal administrativo del Instituto 

Nacional de Enfermedades Neoplásicas para el permiso correspondiente de acceso 

a las historias clínicas, así como también con el área de estadística para la 

recolección de la información. La obtención de la información se realizará a partir 

de la revisión de historias clínicas, asimismo la técnica seleccionada será la 

observación y el instrumento una ficha de recolección de datos (anexo 2). La 

información en referencia a la fecha de fallecimiento será extraída del Registro 

Nacional de Identificación (RENIEC), información útil para estimar la sobrevida 

global. Mientras que para la supervivencia libre de enfermedad se tomará como 

base a la fecha de recurrencia, registrada en el instituto oncológico. 

f) Aspectos éticos del estudio 

Se garantiza la absoluta confidencialidad en relación a la información procedente 

de los pacientes evaluados. Por la naturaleza retrospectiva y de historias clínicas no 

será necesario el requerimiento de un consentimiento informado. Este estudio 

deberá ser aprobado por los comités de ética la Universidad Peruana Cayetano 

Heredia (UPCH). 

g) Plan de análisis  

En el análisis estadístico las variables cuantitativas se describirán utilizando los 

valores de tendencia central y dispersión. Mientras que las variables de naturaleza 

categórica serán descritas mediante frecuencias y porcentajes. Las características 

demográficas y clínicas se compararán de manera bivariado según la presencia de 

recurrencia para la variable supervivencia libre de enfermedad y según presencia 
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de fallecimiento para la supervivencia global, a través de la prueba estadística de 

chi cuadrado para las variables categóricas y la prueba U de Mann Whitney para las 

cuantitativas. Para el análisis de la supervivencia global y libre de enfermedad se 

construirán curvas de Kaplan Meier. Para determinar la asociación entre las 

características demográficas y clínicas y la supervivencia libre de enfermedad y 

global se calculará el Hazard Ratio a través de la aplicación de la regresión de Cox, 

técnica estadística robusta que permite ajustar múltiples variables simultáneamente. 

Donde un HR mayor que 1 indicará un mayor riesgo de eventos adversos, mientras 

que un HR menor que 1 señalará un menor riesgo. De esa manera se identificará las 

características que se asocian a la supervivencia. Además, se empleará un nivel de 

confianza del 95% para calcular los intervalos de confianza del HR. 
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA  

Presupuesto  

Bienes  Unidades Costo Total (S/) 

2.3.1.5.1.2 

Papelería en general, 

útiles y materiales 

de oficina 

Hojas Bond 150 35 

Lapiceros 5 10 

Resaltador 5 15 

Archivador 4 20 

Subtotal 80 

Servicios    

2.3.2.7.11.6 

Servicio de 

impresiones 

 

Impresión 

 

100 

 

50 

2.3.2.1.2.1 

Pasajes y gastos de 

transporte 

Movilidad 20 40 

2.3.2.2.2 Servicio de 

internet 

5 350 
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Servicios de 

telefonía e internet 

Servicio de 

telefonía móvil 

5 250 

Subtotal 690 

Total 770 

 

El proyecto será autofinanciado. 

Cronograma 

 

Actividad 

2024 

FEB MAR ABR MAY 

Revisión bibliográfica      

Construcción del proyecto de investigación     

Presentación del protocolo al comité de ética de la 

UPCH 

    

Recolección de datos      

Procesamiento y análisis de datos      

Construcción del informe final     

Publicación      
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7. ANEXOS 

ANEXO 1. Definición operacional de variables 

VARIABLE DEFINICIÓN OPERACIONAL 
TIPO DE 

VARIABLE 
ESCALA 

 

INDICADOR 
INSTRU 

MENTO 

Edad  

Tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta el momento 

del diagnóstico en pacientes con carcinoma urotelial 

musculo invasivo del INEN, en el periodo 2016 - 2021 

Cuantitativa  Intervalo 

 

Media (DE) 

 

Ficha de 

datos Ficha 

de datos 

Sexo 

Condición biológica de los pacientes con carcinoma 

urotelial musculo invasivo del INEN, en el periodo 2016 - 

2021 

Cualitativa Nominal 

Hombre 

Mujer 
Ficha de 

datos 

Raza o etnia 
Categorización del paciente según las características físicas 

como el color de piel, textura de cabello y forma de los ojos 
Cualitativa Nominal 

Mestizo  

Indígena 

Afroperuano  

Blanco  

Ascendencia 

asiática 

Ficha de 

datos 

Procedencia 

Lugar de origen del paciente con carcinoma urotelial 

musculo invasivo del INEN, atendido en el periodo 2016 - 

2021 

Cualitativa Nominal 

Urbano 

Rural 
Ficha de 

datos 

Tabaquismo 

Hábito de consumir varios días de la semana o diario 

productos que contiene tabaco en pacientes con carcinoma 

urotelial musculo invasivo del INEN, atendido en el 

periodo 2016 - 2021 (14). 

Cualitativa  Nominal  

Sí 

No Ficha de 

datos 
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Origen del tumor al 

diagnóstico inicial  

Lugar en particular donde se originó el carcinoma urotelial 

musculo invasivo del INEN, atendido en el periodo 2016 - 

2021(5). 

Cualitativa Nominal 

Vejiga 

Uretra 

Pelvis renal 

Uréter 

Ficha de 

datos 

Tamaño del tumor  

Factor relevante en relación a la dimensión física del 

carcinoma urotelial musculo invasivo del INEN, atendido 

en el periodo 2016 - 2021 (14). 

Cualitativa  Ordinal 

T2 

T3 

T4 

Ficha de 

datos 

Estadio AJCC 

Se refiere a la clasificación del cáncer en relación al sistema 

del American Joint Committee on Cancer para el 

carcinoma urotelial musculo invasivo en paciente del 

INEN, atendidos en el periodo 2016 - 2021(10) 

Cualitativa Ordinal 

II 
IIIA 
IIIB/IVA 

Ficha de 

datos 

Grado del tumor 

Es el aspecto y comportamiento de las células cancerosas 

del carcinoma urotelial invasivo en pacientes del INEN, 

atendidos en el periodo 2016 - 2021(10). 

Cualitativa Ordinal 

Bajo (I-II) 

Alto (III – IV) 
Ficha de 

datos 

Quimioterapia 

neoadyuvante sistémica 

Tratamiento que se administra contra el carcinoma urotelial 

invasivo en pacientes del INEN, atendidos en el periodo 

2016 - 2021(10). 

Cualitativa Nominal 

Sí 

No 
Ficha de 

datos 

Resección quirúrgica 

Es aquel procedimiento donde se extirpa quirúrgicamente 

el tejido comprometido por carcinoma urotelial musculo 

invasivo en pacientes del INEN, en el periodo 2016 - 2021 

(14). 

Cualitativa Nominal 

Sí 

No Ficha de 

datos 

Radioterapia 

Tratamiento que se administra contra el carcinoma urotelial 

invasivo en pacientes del INEN, atendidos en el periodo 

2016 – 2021 (10) 

Cualitativa Nominal 

Sí 

No 
Ficha de 

datos 

Supervivencia general 

Tiempo transcurrido desde el diagnóstico hasta 

fallecimiento o último control en pacientes con carcinoma 

urotelial musculo invasivo del INEN, en el periodo de 2016 

- 2021. 

Cuantitativa Razón 

 

Mediana Ficha de 

datos  
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Supervivencia libre de 

enfermedad  

Tiempo transcurrido desde el diagnóstico hasta progresión 

de enfermedad en pacientes con carcinoma urotelial 

musculo invasivo del INEN, en el periodo de 2016 - 2021. 

Cuantitativa Razón 

 

Mediana  
Ficha de 

datos 
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ANEXO 2.  RECOLECCIÓN DE DATOS 

Número de ficha:   

I. Supervivencia  

Supervivencia general 

(meses):  

 

Supervivencia libre de 

enfermedad (meses): 

 

II. Características demográficas  

Edad en el momento de 

inicio de tratamiento 

 

Sexo Hombre (  ) 

Mujer (  )  

Raza o etnia Mestizo (  ) 

Indígena (  ) 

Afroperuano (  ) 

Blanco (  )   

Ascendencia asiática (  )  

 

Procedencia Urbano (  ) 

Rural (  ) 

Tabaquismo Sí (  ) 

No (  ) 

III. Características Clínicas 

Origen del tumor al 

diagnóstico inicial 

Vejiga Urinaria (  ) 

Pelvis renal (  )  

Uréter (  ) 

Tamaño del tumor T2 (  ) 

T3 (  ) 

T4 (  ) 

Estadio AJCC II (  ) 

IIIA (  ) 

IIIB/IVA (  ) 
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Grado del tumor Bajo (I-II) (  ) 

Alto (III – IV) (  ) 

Quimioterapia 

neoadyuvante sistémica 

Sí (  ) 

No (  ) 

Resección quirúrgica Sí (  )  

No (  ) 

Radioterapia Sí (  )  

No (  ) 


