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2. RESUMEN:

En la actualidad, los pacientes con cancer de prostata han alcanzado beneficios de
supervivencia, sin embargo todavia hay alrededor de una cuarta parte que
desarrollaran recurrencia bioquimica, metastasis a distancia o incluso la muerte;
sigue siendo cuestionado qué tipo de pacientes necesitan recibir un tratamiento
complementario adyuvante o una conducta expectante, por ello es importante
identificar factores de alto riesgo de recurrencia y evaluar el perfil de pacientes, que
puedan beneficiarse de estas terapias; si la probabilidad de supervivencia de los
pacientes con cancer de préstata se estimara en base a la informacion de los
controles de salud y registros médicos personales, los médicos de atencion primaria
y los especialistas en cancer de prostata podrian brindarles atencion médica y
recursos adecuados de acuerdo con su expectativa de vida. Se realizard una
investigacion con el objetivo de determinar si la indice albumina/globulina es factor
pronostico de supervivencia en pacientes con neoplasia de prostata tratados en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas de 2020 a 2023; mediante una
investigacion restrospectiva de cohortes, analitico, observacional; afiadiremos a
pacientes con neoplasia de prostata tratados en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas de 2020 a 2023, en los hallazgos se utilizara el test de
chi cuadrado y determinaré la correlacion de factores; sip es <a 0.05 se interpretara
como evidencia significativa. Se estimara el intervalo de confianza al 95% y el
riesgo relativo.

Palabras clave: indice albumina /globulina, supervivencia, cancer de prostata.



3. INTRODUCCION:

El cancer de prostata es el segundo cancer mas comun en frecuencia y el quinto en
mortalidad por cancer en los hombres a nivel mundial; representa alrededor del
14,1% (més de 1,4 millones) y fue responsable del 6,8% (alrededor de 0,4 millones)
de muertes por cancer para el afio 2021 (1).

El cancer de prostata es uno de los tumores genitourinarios mas comunes, de
acuerdo con el Ministerio de Salud, Peru ha reportado cerca de 8700 casos anuales
de cancer de prostata en el 2022. Esta enfermedad es la principal causa de muerte
entre hombres, con una cifra aproximada de 2000 decesos por afio solo en la ciudad
de Lima (2).

En la ultima década, se ha producido un cambio répido en el panorama del
tratamiento del cadncer de prostata avanzado; las técnicas quirdrgicas y de
radioterapia han reducido la tasa de complicaciones, mejorando la calidad de vida;
el uso de terapia de deprivacion androgénica, agentes antiandrogenos de segunda
generacion (acetato de abiraterona, darolutamida, apalutamida y enzalutamida), y
la quimioterapia han demostrado ser claramente beneficiosos en sus diferentes
escenarios como sensible o resistente a la castracion; el campo de la radioterapia ha
abierto una nueva frontera en el tratamiento del cancer de préstata; en la actualidad,
sigue siendo controvertido qué tipo de pacientes necesitan recibir un tratamiento
adyuvante complementario o una conducta expectante (3).

La mortalidad del cancer de prostata se ve afectada significativamente por el
estadiaje patoldgico y la puntuacion de Gleason; ademas, la edad en el diagnostico,

las comorbilidades, el indice de masa corporal, el estado econémico y los habitos



de vida como el tabaquismo, el consumo de alcohol y sedentarismo se asocian con
mayor morbimortalidad (4).

Los factores de riesgo incluyen antecedentes familiares, alteraciones genéticas,
niveles elevados de testosterona y edad avanzada; el uso del marcador antigeno
prostatico especifico ha incrementado a nivel mundial, lo que resulta en mas
diagnosticos en etapa temprana; la prueba para confirmar el diagndstico es una
biopsia; el analisis patologico posterior permite la asignacion de la puntuacion de
Gleason, que se incorpora a las escalas de estratificacion de riesgo (5).

El cancer de prostata metastdsico es una enfermedad sistémica, asociada a
diferentes alteraciones genéticas, incluidas las variantes de empalme en el receptor
de andrégeno y mutaciones que afectan la reparacion del ADN, que promueven el
estado de resistencia a la castracidn; se desconoce la asociacidon entre las
caracteristicas clinicas, escalas de clasificacion y el riesgo de mortalidad en el
cancer de prostata, por lo que existe una necesidad apremiante de dilucidar los
factores de riesgo para orientar a los médicos en una mejor decision terapéutica (6-
7).

La inflamacion relacionada al cancer juega un papel clave en la progresion de la
enfermedad, la relacion albiumina-globulina estd cobrando relevancia como un
medio rentable y de facil acceso, que se correlaciona con el pronostico del paciente
y la respuesta al tratamiento; el estado nutricional de los pacientes con cancer se
evalla rutinariamente utilizando la albimina sérica, que también esta vinculada a
la respuesta inflamatoria sistémica; hay varios miembros de la familia de las
globulinas, que desempefian un papel crucial en la inmunidad, y la cantidad de

globulina en la sangre se ha vinculado a la inflamacion cronica (8-9).



Tanto la albimina como la globulina proporcionan informacion valiosa sobre el
estado nutricional y el estado inmunolédgico de un paciente durante el desarrollo de
la enfermedad; el uso sinérgico de estos dos biomarcadores séricos ofrecen a los
médicos, una herramienta valiosa para mejorar la toma de decisiones (10-11).

La albumina y las globulinas, son principales componentes de las proteinas séricas,
intervienen en el desarrollo de la inflamacién sistémica, el bajo nivel de albumina
o el alto nivel de globulina a menudo se asocian con evolucion desfavorable, por lo
que este indice puede proporcionar un valor prondstico para los pacientes con
cancer (12).

He L, et al (China, 2020); evaluaron el valor pronostico de la RAG para el cancer
de prostata, especialmente para el cancer de prostata metastasico después del
bloqueo androgénico, en un estudio retrospectivo que incluy6 a 214 pacientes; la
correlacion de la RAG con la supervivencia se estimé utilizando el analisis de
Kaplan-Meier y los modelos de riesgos proporcionales de Cox; el valor de corte de
la RAG fue 1,45 segln la curva caracteristica operativa del receptor; los pacientes
con una RAG baja (<1,45) tuvieron malos resultados en términos de supervivencia
libre de progresion y supervivencia especifica del cancer; los analisis multivariados
de Cox mostraron que la RAG fue un predictor independiente de sobrevida ( [HR]
=0,642; [IC] del 95 %: 0,430-0,957; P = 0,030), en un subconjunto de 79 pacientes
con niveles normales de albumina sérica (>40,0 g1-1 ), la RAG sérica siguid siendo
un predictor independiente de sobrevida (p = 0,009). La frecuencia de
supervivencia en el grupo con indice albumina globulina disminuida fue de 23%

mientras que en el grupo con indice globulina no disminuida fue de 73% (p<0.05)

(13).



Chung J, et al (Korea, 2021); evaluaron la asociacion entre la relacion
albimina/globulina (RAG) previa al tratamiento y las caracteristicas clinico-
patologicas del cancer de prdstata no metastasico, en 742 pacientes con cancer de
prostata no metastasico que se sometieron a prostatectomia radical; el mejor valor
de corte para la RAG se establecio en 1,53; el area bajo la curva de la RAG fue
0,624 (IC 95 %, 0,557-0,671; p < 0,001); tomado como referencia el corte de
<1,53; la RAG preoperatoria fue significativamente menor en pacientes con
enfermedad no confinada en el o6rgano (>pT3) que en aquellos con enfermedad
confinada en el érgano (<pT2) (p <0,001); el grupo de RAG baja tuvo puntuaciones
de Gleason patologicas agresivas mads altas (>8) que el grupo de RAG alta (p =
0,016); ademas fue un factor pronostico independiente para enfermedad no
confinada en el 6érgano (>pT3), seglin el andlisis de regresion logistica multivariante
(14).

Xia Z, et al (China, 2022); realizaron un metanalisis para explorar el valor
pronostico del RAG en tumores del sistema urinario, en un total de 21 estudios con
18 269 pacientes, los pacientes con cancer del sistema urinario con RAG bajo antes
del tratamiento tuvieron mala sobrevida global [HR = 1,93, IC del 95% (1,56-2,39),
p <0,001], sobrevida libre de enfermedad [HR = 2,22, IC del 95% (1,67-2,96), p
< 0,001]; para el cancer de prostata (PCa), un RAG baja antes del tratamiento se
asocid con una baja supervivencia [HR = 1,46, IC del 95% (1,28-1,67), p <0,001],
una peor supervivencia global y una peor supervivencia global se asociaron
significativamente con estos factores (15).

Wang N, et al (China, 2020); evaluaron el valor pronodstico de la RAG sérica previa

al tratamiento para la neoplasia de prostata recurrente o metastdsico; este estudio



retrospectivo incluy6 a 214 pacientes con cancer de prostata metastasico; el valor
de corte de la RAG fue 1,45 seglin la curva de caracteristicas operativas del
receptor; el analisis evidencio que los pacientes con menores de 1,45 tuvieron malos
resultados en términos de supervivencia libre de progresion y supervivencia
especifica del cancer; la RAG fue un predictor independiente de pobre sobrevida
([HR] = 0,642; [IC] del 95 %: 0,430-0,957; P=0,030) y CSS (HR = 0,412; IC del
95 %: 0,259-0,654; P < 0,001). La RAG previa al tratamiento sigui6 siendo eficaz
para la prediccion de sobrevida global en pacientes con niveles normales de
albimina (>40 g 1-1) (16).

El indice albumina/globulina ha emergido en los ultimos afos como un marcador
bioquimico accesible y econémico que refleja el estado nutricional y la respuesta
inflamatoria sistémica, factores que se han asociado con la progresion y prondstico
en diferentes tipos de cancer. Sin embargo, la evidencia sobre el valor prondstico
en pacientes con cancer de prostata ain es limitada y con resultados
heterogéneos.(17)

(El indice albumina/globulina es un factor pronostico de supervivencia al afio en
pacientes con neoplasia de prostata tratados en el Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas de 2020 a 2023?

4. OBJETIVOS:
General:
Determinar si el indice albimina/globulina es un factor prondstico de supervivencia

al aflo en pacientes con neoplasia de prostata tratados en el Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas de 2020 a 2023?



Especificos:

Evaluar frecuencia de sobrevida al afio en los pacientes diagnosticados con
neoplasia de préstata con indice albumina/globulina disminuida

Evaluar frecuencia de sobrevida al afio en los pacientes diagnosticados con
neoplasia de préstata con indice albumina/globulina no disminuida

Analizar la frecuencia de supervivencia al afio en los pacientes con cancer de
prostata con indice albumina/globulina disminuida o no disminuida

Hipotesis:

El indice albumina/globulina es factor prondstico de supervivencia al afio en
pacientes diagnosticados con neoplasia de prostata atendidos en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas periodo 2020 a 2023.

5. METODO Y MATERIAL:

a. Diseno de Estudio

Se realizard un estudio observacional, analitico de cohortes retrospectivo en
pacientes con diagnostico de neoplasia prostatica atendidos en el Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas periodo 2020 a 2023.

b. Poblacion:

Pacientes con neoplasia de prostata diagnosticados en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas de 2020 a 2023.
Criterios de seleccion:

= Criterios de inclusion (Cohorte expuesta):
Pacientes que presenten indice globulina/albimina disminuida, mayores de 45 afos,
con perfil hepatico.

= Criterios de inclusion (Cohorte no expuesta):



Pacientes que presenten indice globulina/albiumina no disminuida, mayores de 45
afios, con perfil hepatico.
Criterios de exclusion:
Pacientes que fallecieron por causas distintas a la neoplasia primaria, historias
clinicas incompletas.
Muestra:
Unidad de Analisis
Cada paciente diagnosticado con neoplasia de prostata atendido en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas periodo desde 2020 hasta 2023.
Unidad de Muestreo
Correspondiente a la unidad de anélisis
Tipo de muestreo:
Probabilistico aleatorio simple.
Tamaifio muestral: (Anexo 3)
. Definicion operacional de variables: (Anexo 4).
Definicion de Términos
Indice albiimina/globulina disminuida: Se considerara cuando se obtenga un
valor del cociente entre los niveles de albimina sérico sobre los niveles de globulina
séricos por debajo del punto de corte de 1.45.
Supervivencia: Corresponde a la sobrevida del paciente al afio de haberse
diagnosticado con neoplasia de prostata en el paciente.
Técnicas y procedimientos
En este estudio se integraran a los pacientes con neoplasia de prostata

diagnosticados en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas de 2020 a



2023; se pedird el consentimiento correspondiente para proceder a las siguientes
actividades:

Se desarrollara la bisqueda de historias clinicas, diferenciandolos por los valores
del indice albimina globulina identificados a partir del primer perfil hepatico del
paciente tras el diagnostico de cancer de prostata; se dividiran en los grupos
mediante seleccion aleatoria simple hasta alcanzar el tamafio requerido.

Se llevara a cabo el seguimiento para determinar la condicion de supervivencia del
paciente tras un ano de haber realizado el diagnostico de cancer de prostata.

Se recolectara la informacion requerida correspondiente a las variables definidas en
la investigacion (Anexo 1).

Aspectos éticos del estudio:

Se preservara la confidencialidad de los datos segun la ley general de salud (D.S.
006-2007-SA ) y los principios de Helsinki (numerales 22 y 23) (18-19).

Principio de beneficencia: los datos personales de los sujetos de investigacion serdn
unicamente utilizadas para fines de la investigacion.

Principio de anonimato. La ficha de recoleccion de datos sera andnima, sin
identificacion y los datos seran utilizados solo para la investigacion.

Plan de analisis:

Para el analisis de los datos se usara el programa estadistico SPSS version 25.
Estadistica Descriptiva:

Los resultados se presentaran mediante estadistica descriptiva en tablas de entrada
simple y doble; calculando las frecuencias para variables cualitativas y medidas
de centralizacion y dispersion para variables cuantitativas; asi como graficos de

relevancia.
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Estadistica inferencial: Para la estadistica inferencial, se empleara la prueba de chi

cuadrado para identificar la asociacion de factores; asimismo se considerara

significativo un valor de p < 0.05. Se calculara el riesgo relativo con su respectivo

intervalo de confianza (IC) al 95% y el andlisis multivariado con regresion logistica

para las variables intervinientes.
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PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

NATURALEZ DESCRIP CANTIDAD PRECIO PRECIO
ADEL CION UNITARIO TOTAL
GASTO (Nuevos Soles) (Nuevos

Soles)
02.00 Bienes
02.06 Papel Bond 01 millar S/ 44.00 S/ 44.00
A4
02.06 Lapiceros 20 unidades S/ 1.00 S/ 20.00
02.06 Resaltadores 10 unidades S/ 04.00 S/ 40.00
TOTAL: S/ 104.00
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NATURALEZA DESCRIPCIO CANT PRECIO PRECIO
DEL GASTO N IDAD UNITAR TOTAL
10
03.000_Servicios
0.310 Movilidad 48 S/ 20 S/960.00
0.318 Empastados 08 S/ 12.00 S/ 96.00
0.318 Impresiones 800 S/0.50 S/ 400.00
TOTAL: S/ 1456.00
La presente investigacion sera autofinanciada.
Tiempo
JUL 2025 — DIC 2025
Actividades Personasresponsables| 1 | 2 |3| 4 | 5 | 6
m | m  mm | m| m
Planificacion y )
_ - Investigado
1 elaboracion del r
proyecto. - Asesor X
Presentacion y
2 aprobacion del - Investigador X
proyecto
3 Recoleccion de Datos - Investigador
- Asesor x| x
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) Procesamiento y - Tnvestigador
analisis - Estadistico
Elaboracion del
5 informe - Investigador
DURACION DEL PROYECTO 1 2 |3| 4
PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR
MES
8. ANEXOS

ANEXO N° 01:

indice albumina/globulina como factor prondstico de supervivencia al afio en
pacientes con cancer de prostata atendidos en el Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplésicas periodo 2020 a 2023.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

L. DATOS GENERALES:
1.1.Numero de historia clinica:
1.2. Edad:
1.3 Obesidad:

1.4. Hipertension arterial:

1.5 Anemia;

1.6 Hiperglucemia: -

II: Variable independiente:

Indice albumina/globulina:  Disminuida ( ) No disminuida ( )
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III.-Variable dependiente:

Supervivenciaal afio: Si ( ) No ( )

Formula:

ANEXO 2:

R

_pi(l-p1)+p~(1-}-7a)*(-z .7 ]
a 3 (Cap ¥ 4p)

(P=Py)

Donde:
p1= proporcion del grupo expuesto con sobrevida

p2= proporcion del grupo no expuesto con sobrevida

n= numero de casos
Zap=2.58 para o= 0.05
Zp=1.28 para =0.20
pl =0.23

p2=10.73

Reemplazando los valores se tiene:

n=235

COHORTE EXPUESTA: (RAG disminuida) = 35 pacientes
COHORTE NO EXPUESTA: (RAG no disminuida) = 35 pacientes
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ANEXO 3: Tabla operacional de variables

VARIABLES: DEFINICION CATEGORIA | TIPO VALOR
DEPENDIENTE OPERACIONAL
Sobrevida 1 afio Sobrevida del paciente | Cualitativa Nominal Si-No
al afio de haberse
realizado el
diagndstico de cancer
de prostata en el
paciente.
INDEPENDIENTE | Valor del cociente
Indice albiimina entre los niveles de Cualitativa Nominal Si - No
globulina disminuida | albimina sérico sobre
los niveles de
globulina séricos por
debajo del punto de
corte de 1.45.
INTERVINIENTES
Edad Afos de vida al Cuantitativa Discreta Afios
momento del
diagnostico
Obesidad indice de masa Cualitativa Nominal Si—No
corporal mayor a 30
Anemia Valores de Cualitativa Nominal Si—No
hemoglobina
Hipertension Valores de presion Cualitativa Nominal Si—No
arterial arterial mayores a
140/90 mmhg Cualitativa Nominal Si - No
Hiperglucemia Valores de glucemia

mayores a 140

mmg/dl
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