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2. RESUMEN  

Introducción: El cáncer de mama triple negativo es el inmunofenotipo de peor 

pronóstico y la reacción patológica es una variable de buen pronóstico. Objetivo: 

Determinar los factores predictivos de respuesta patológica completa a tratamiento 

sistémico neoadyuvante en pacientes con cáncer de mama triple negativo atendidas 

en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas, 2023-2025. Metodología: 

Estudio observacional, analítico, de casos y controles y retrospectivo. La muestra 

estará constituida por 154 personas con cáncer de mama triple negativo en 

tratamiento sistémico neoadyuvante atendidas en el Instituto Nacional de 

Enfermedades Neoplásicas. El análisis estadístico será con ayuda de las técnicas de 

chi cuadrado, Odds Ratio y regresión logística binaria. 

Palabras clave: neoplasia de la mama, respuesta patológica completa, terapia 

neoadyuvante (DeCS) 
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3. INTRODUCCIÓN  

El cáncer de mama triple negativo se identifica por escasez de receptores de 

estrógeno y progesterona; además de no mostrar una sobreexpresión ni 

amplificación del gen HER2. Este subtipo oscila entre el 15 al 25 % de los 

diagnósticos recientes de cáncer de mama y se asocia con un pronóstico menos 

favorable versus otros tipos (1). En Estados Unidos, se alude el 12% y tienen una 

supervivencia a cinco años, el 65% en tumores en regiones y el 11% con metástasis 

(2). En Europa, representa entre el 12,2 % y el 13 % del total de los casos de cáncer 

de mama (3). A nivel nacional, la incidencia del cáncer de mama triple negativo es 

del 21,3% (4). Por esta razón, este tratamiento continúa siendo la principal opción 

sistémica utilizada en el manejo del cáncer de mama triple negativo (1). De acuerdo 

a la literatura internacional, se ha observado que la quimioterapia neoadyuvante en 

personas con este tipo de patología, muestran una tasa incrementada de respuesta 

patológica completa, logrando una mayor frecuencia de eliminación total del tumor 

a comparación con otros tipos (5). Esta respuesta se presenta en un porcentaje que 

varía entre el 40 % y el 60 % de este tipo de pacientes. Alcanzar este tipo de 

respuesta después del tratamiento se asocia con una evolución clínica favorable a 

largo plazo (6). Para un mayor sustento, se presentan los siguientes antecedentes. 

Polho et al. (1), en el año 2024, determinaron que el índice neutrófilo-linfocito (≤ 

1,76) se asoció significativamente con una respuesta patológica completa (OR= 

3,92, IC95%, 1,67-9,57, p=0,002). Asimismo, Kusama et al. (2), en el año 2023, 

indicaron que un nivel alto de linfocitos infiltrados tumorales (OR=4,28, IC95%, 

1,40-13,1, p=0,01), un nivel bajo de neutrófilo-linfocito (OR=5,51, IC95%, 1,60-

18,9, p=0,03). Por otro lado, Chan et al. (3), en el año 2023, identificaron que un 

índice de masa corporal normal (< 25) (p=0,03), no fumar (p=0,01) y un grado 
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histológico III (p=0,01), mostraron una relación significativa con una respuesta 

patológica completa. Además, Gass et al. (4), en el año 2019, un alto porcentaje 

histopatológico grado III fue un predictor de una mayor patología completa 

favorable en la terapia basada en platino (OR=2,27, IC95%, 1,00-5,30). 

El cáncer de mama triple negativo, representa una categoría específica dentro de los 

tumores mamarios identificada por la carencia en la expresión de receptores 

asociados al factor de crecimiento epidérmico humano. A diferencia de aquellos 

que presentan receptores hormonales, esta patología tiende a presentarse en mujeres 

más jóvenes, se relaciona con una mayor frecuencia de metástasis, mayor riesgo de 

recaída en etapas tempranas y una evolución clínica menos favorable (5). Debido a 

su notable heterogeneidad molecular, esta enfermedad puede clasificarse en seis 

grupos distintos: inmunomodulador, expresión luminal del receptor de andrógenos, 

tipo tallo mesenquimal, tipo mesenquimal, tipo basal y un subtipo con inestabilidad 

molecular (6). A causa de sus características moleculares particulares, no responde 

al manejo hormonal (7). La quimioterapia es el tratamiento principal para las 

personas, tanto en el contexto neoadyuvante como adyuvante. La terapia 

neoadyuvante ofrece varias ventajas clínicas, especialmente en pacientes con 

tumores grandes, ya que puede reducir su tamaño y permitir que algunas pacientes 

sean candidatas a cirugía conservadora en lugar de una mastectomía. En pacientes 

con cáncer de mama triple negativo se ha evidenciado que algunos alcanzan una 

respuesta patológica completa tras la resección quirúrgica, lo que implica una 

mayor supervivencia. El resultado patológico completo es un indicador de la 

respuesta a la quimioterapia (8,9). 



6 

 

En este contexto, la investigación desde una perspectiva teórica, ayuda a entender 

los procesos biológicos y moleculares que explican cómo el cáncer de mama triple 

negativo responde a la quimioterapia, lo que facilita la identificación de 

biomarcadores y subtipos tumorales asociados con una respuesta positiva. En 

términos prácticos, estos estudios permiten ajustar el manejo a las características 

por cada paciente, ayuda a personalizar las estrategias terapéuticas. Así, aquellos 

pacientes con mayor oportunidad de conseguir una repuesta patológica completa 

pueden optar por tratamientos de intención curativa, mejorando así tanto su 

supervivencia como su calidad de vida.  

El cáncer de mama triple negativo y la respuesta patológica completa al tratamiento 

sistémico neoadyuvante se asocia con un mejor pronostico, sin embargo, las 

características predictivas no están bien establecida en una población como la 

nuestra, motivo por el cual es necesario conocer los factores predictivos y con los 

resultados poder intervenir de manera oportuna y segura con el mejor tratamiento 

de acuerdo a su enfermedad. Por todo lo expuesto nos interrogamos: ¿Cuáles son 

los factores predictivos de respuesta patológica completa a tratamiento sistémico 

neoadyuvante en pacientes con cáncer de mama triple negativo atendidas en el 

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas, 2023-2025? 

4. OBJETIVOS   

OBEJTIVO GENERAL:  

Determinar los factores predictivos de respuesta patológica completa a tratamiento 

sistémico neoadyuvante en pacientes con cáncer de mama triple negativo atendidas 

en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas, 2023-2025. 
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OBJETIVOS ESPECÍFICOS: 

1. Determinar los factores epidemiológicos predictivos de respuesta 

patológica completa al tratamiento sistémico neoadyuvante en pacientes con 

cáncer de mama triple negativo atendidas en el Instituto Nacional de 

Enfermedades Neoplásicas, 2023-2025. 

2. Determinar los factores clínicos predictivos de respuesta patológica 

completa al tratamiento sistémico neoadyuvante en pacientes con cáncer de 

mama triple negativo atendidas en el Instituto Nacional de Enfermedades 

Neoplásicas, 2023-2025. 

3. Determinar los factores anatomopatológicos predictivos de respuesta 

patológica completa al tratamiento sistémico neoadyuvante en pacientes con 

cáncer de mama triple negativo atendidas en el Instituto Nacional de 

Enfermedades Neoplásicas, 2023-2025 

5. MATERIAL Y MÉTODO  

a) Diseño de estudio: 

Estudio observacional, analítico, casos y controles. 

b) Población: 

Todos los pacientes con cáncer de mama triple negativo en tratamiento sistémico 

neoadyuvante atendidas en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas, 

enero del 2023 - abril del 2025 

Criterios de inclusión   
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Grupo caso: Pacientes mayores de 18 años, con presencia de respuesta 

patológica completa y con historias clínicas completas. 

Grupo control: Pacientes mayores de 18 años, con ausencia de respuesta 

patológica completa y con historias clínicas completas. 

Criterios de exclusión  

Pacientes que presentaron metástasis identificada mediante tomografía 

computarizada. 

Pacientes de género masculinos   

Historia clínica incompleta  

c) Muestra:  

Unidad de análisis: se revisará las historias clínicas de pacientes mujeres 

mayores de 18 años, que hayan sido atendidas en consultorios de Cirugía 

oncológica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas, se realizará el 

mes de setiembre octubre del 2025.  

Tipo de muestreo: será un muestreo no probabilístico por conveniencia. 

Tamaño de muestra: se utiliza como referencia el siguiente estudio:  

“Predicting Pathological Complete Response in Breast Cancer After Two 

Cycles of Neoadjuvant Chemotherapy by Tumor Reduction Rate: A 

Retrospective Case-Control Study” (19). 

En este estudio participaron 784 pacientes con CMTN tratados con 

quimioterapia neoadyuvante, de los cuales 170 (21, 68%) presentaron respuesta 
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patológica completa tras quimioterapia neoadyuvante y 614 (78,32%) 

presentaron tumor invasivo residual. Los pacientes con una TRR > 35% 

tuvieron mayor probabilidad de respuesta patológica completa [OR:5,39 IC 

95%, (3,299 – 8, 825)].  

La muestra calculada para el presente estudio es de 75 pacientes, 25 casos y 50 

controles, se calculó con “Stat-calc Epi-info”. (Anexo 3) 

d) Definición operacional de variables: (ANEXO 1) 

e) Procedimientos y técnicas: 

Recolección y elaboración de información  

- Obtenidos los documentos necesarios de autorización, estos serán 

socializados con el jefe de la Oficina de Estadística del INEN, quien en 

base a la codificación CIE 10; C500, C501, C502, C503, C504, C505, 

C506, C508, C509 para cáncer mama, proporcionará una lista con los 

pacientes que cuenten con dichos diagnósticos. 

- Los documentos serán socializados con el jefe de área de archivo, con quien 

se coordinarán las fechas y horas para llevar a cabo la recolección de datos. 

Una vez obtenida la lista de pacientes serán incluidos aquellos que cumplan 

con los criterios anteriores. 

- Se ha creado una ficha de recolección exclusiva para el estudio. 

- La recolección de datos se efectuará en un lapso de 2 meses (setiembre – 

octubre del 2025). 

La técnica de recolección será documental y el instrumento, una ficha de 

recolección de datos estructurada así: 
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I. Factores Epidemiológicos, se evaluarán los siguientes datos; edad, peso, 

talla, índice de masa corporal, obesidad, comorbilidades  y hábitos 

nocivos. 

II. Factores clínicos, se evaluarán el tamaño del tumor en cm 

III. Factores histopatológicos, se valora Ki 67%, ILV, presencia de 

carcinoma in situ, grado histológico, TILs 

IV. RPC a tratamiento sistémico neoadyuvante, se registrará la presencia o 

ausencia de RPC al manejo sistémico neoadyuvante. La RPC (ausencia 

de carcinoma invasivo en la mama y en ganglios linfáticos) (18). 

f) Aspectos éticos del estudio:   

Aprobación del comité de ética institucional de la Universidad Particular Cayetano 

Heredia y del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas. 

Debido al carácter retrospectivo no es necesario de un consentimiento informado. 

Sin embargo, al hacer uso de fuentes documentales como las historias clínicas, el 

investigador se asegurará de garantizar la privacidad de los registros y documentos 

que contengan información personal o de cualquier tipo. Además, se omiten 

nombres y apellidos, pero se asignará un número de ficha para su reconocimiento. 

Al finalizar el estudio toda la información recopilada será descartada 

g) Plan de análisis 

Uso del programa SPSS vs 26. Se digitará cada una de las fichas de manera 

ordenada y en base a la matriz de categorías y los objetivos se realizará la 

consistencia de cada una de las variables. 
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En estadística descriptiva, para las variables numéricas se emplearán medidas de 

tendencia central como media y mediana; y medida de dispersión como desviación 

estándar, coeficiente de variación, rango, cuartiles; que se seleccionarán según tipo 

de distribución de cada variable. Para las variables categóricas se emplearán 

frecuencias.  

En el análisis inferencial se aplicarán para las variables numéricas con distribución 

normal se usará la prueba de T-Student y la prueba de U de Mann-Whitney en la 

que no posean este criterio. Por otro lado, para las variables categóricas se 

emplearán el estadístico Chi-Cuadrado y el test exacto de Fisher según corresponda. 

Por último, se calculará Odds Ratio (OR). 

El análisis multivariado se realizará con el modelo de regresión logística binaria y 

se calculará OR ajustado.  Los datos del estudio serán analizados con un intervalo 

de confianza al 95% y con un valor estándar significativo como p (< 0.05). 
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA  

Presupuesto 

Recursos Materiales Cantidad  Costo/unidad Costo total  

BIENES  Papel bond A4 1 millar S/.     25.00 S/.     25.00 
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Fólderes 4 unidades S/.       0.90 S/.       3.60 

Lapiceros 1 caja S/.     12.00 S/.     12.00 

Archivador  
3 

archivadores 
S/.     10.00 S/.     30.00 

Tablas 2 unidades S/.       8.00 S/.     16.00 

Barbijo  1 caja S/.     55.00 S/.     55.00 

Otros bienes - - S/.   150.00 

SERVICIOS  

Movilidad local  - - S/.   280.00 

Telefonía celular - - S/.   120.00 

Fotocopias e Impresiones  - - S/.   300.00 

 TOTAL  S/. 991.60 

*será autofinanciado 

Cronograma 

N.º ACTIVIDADES 
MESES-2025 

Jul Ago Sep Oct Nov Dic 

1 Revisión de literatura X X     
2 Elaboración del proyecto X X     
3 Revisión de proyecto X X     
4 Presentación de autoridades X      

5 Preparación del material de trabajo 
 

 
X     

6 Selección de la muestra   X    

7 Recolección de datos de HCL   X    

8 Verificación de información    X   
9 Evaluación de la ejecución    X   
10 Tabulación de datos    X   
11 Codificación y preparación de datos       X  

12 Análisis e interpretación     X  

13 Redacción informe final de protocolo      X 

14 
Impresión y presentación del informe 

final 
     X 

Costo de personal: la recolección de datos será realizada por el investigador.   
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8. ANEXOS 

ANEXO 01: Definición operacional de variables. 

 

Variables 
Definición 

operacional  

Tipo de 

variable 

Escala 

de 

medición  

Forma de 

registro 

Edad  

El lapso de tiempo 

transcurrido desde el 

nacimiento hasta el 

momento del 

diagnóstico del 

paciente. Este dato se 

extraerá de la historia 

clínica. 

Cuantitativa  De razón   
Nro. de años 

cumplidos  

Peso  

Medición de la masa 

corporal en relación a 

la gravedad  

Cuantitativa 

ordinal 

De 

razón 

Peso en 

kilogramos 

Talla  
Medida del tamaño 

de una persona 

Cuantitativa 

ordinal 

De 

razón 

Tamaño en 

centímetros 

Comorbilidades  

Son las 

enfermedades que 

padece el paciente  

Cualitativa 

politómica 
Nominal 

HTA 

DM 2 

EPOC 

ICC 

ERC 

Hipotiroidismo 

Hábitos 

nocivos  

Son 

comportamientos 

que van en contra de 

la salud 

Cualitativo Nominal 

Se preguntará 

si consume o 

consumió 

alcohol o fuma  

Obesidad  

Paciente con un 

índice de masa 

corporal mayor o 

igual a 30 kg/m2 al 

momento del 

diagnóstico.  

Cualitativa Nominal 
Según el IMC 

 

Tamaño del 

tumor < 5 cm 

Longitud del tumor 

determinado 

mediante estudio de 

imagen al momento 

del diagnóstico. Este 

dato será extraído de 

la historia clínica del 

paciente. 

Cualitativa Nominal 
Si 

No 
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Nivel de Ki67  

Nivel de proteína Ki-

67 definida por 

biopsia de aguja fina 

antes del tratamiento 

sistémico 

neoadyuvante (17). 

Este dato será 

extraído de la historia 

clínica del paciente. 

Cuantitativa De razón En porcentaje 

Invasión 

renovascular 

Presencia de células 

tumorales a nivel de 

los vasos sanguíneos 

y/o linfáticos 

cualitativa nominal 

Si 

No 

 

Componente 

carcinoma 

ductal in situ 

Proliferación de 

células epiteliales 

anormales dentro de 

los conductos 

mamarios, pero sin 

invadir membrana 

basal 

cualitativa nominal 

Si 

No 

 

Grado tumoral 

Describe apariencia 

de células cancerosas 

y grado de 

diferenciación. 

cualitativa Ordinal 

G1  

G2 

G3 

Linfocitos 

infiltrantes 

tumorales 

Porcentaje en el 

estroma 
cualitativa Ordinal 

Ausente/ 

mínima: 0-10% 

Intermedio: 10-

40% 

Elevado: 40-

90% 

Respuesta 

patológica 

completa a 

tratamiento 

sistémico 

neoadyuvante  

Ausencia de 

enfermedad residual 

tanto en la mama 

como en la axila (15) 

analizada tras el 

tratamiento 

neoadyuvante, 

mediante análisis de 

patología (16). 

Cualitativa  Nominal  
Si 

No  

 

 

 



16 

 

ANEXO 02: Ficha de recolección de datos 

Factores predictivos de respuesta patológica completa a tratamiento sistémico 

neoadyuvante en cáncer mamario triple negativo. Instituto Nacional de 

Enfermedades Neoplásicas, 2023–2025 

 

Fecha: __________________                         Número de ficha: _______________ 

Factores Epidemiológicos 

Edad ______ años  

Peso Talla:  

Obesidad 

IMC ______ kg/m2 

Si 

No 

(    ) 

(    ) 

Factores Clínicos  

Tamaño del tumor < 5 cm __________ cm 
Si 

No 

(    ) 

(    ) 

Factores anatomopatológicos 

Nivel de Ki67 _______ % 
Si 

No 

(    ) 

(    ) 

INVASIÓN LINFOVASCULAR 
Si 

No 

(    ) 

(    ) 

COMPONENTE CARCINOMA DUCTAL IN SITU 
Si 

No 

(    ) 

(    ) 

GRADO TUMORAL 

G1 

G2 

G3 

(    ) 

(    ) 

(    ) 

Linfocitos infiltrantes tumorales 

Ausente/ mínima: 

0-10% 

Intermedio:  

10-40% 

 

Elevado: 40-90% 

(    ) 

 

(    ) 

 

(    ) 

Respuesta patológica completa a tratamiento sistémico neoadyuvante 

Si (presencia de respuesta patológica completa) 

No (ausencia de respuesta patológica completa) 

(   ) 

(   ) 

Tratamiento utilizado: __________________________ 
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ANEXO 03: Muestra  

Stat-Calc Epi-Info 

 

 

 


