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1. RESUMEN

Los pacientes con adenocarcinoma rectal localmente avanzado requieren
quimioterapia neoadyuvante, y posterior a ello se realiza una reestadificacion para
ver la respuesta tumoral y determinar el manejo quirdrgico; sin embargo, el
estandar de oro para evaluar la respuesta continla siendo la histopatologia, la cual
requiere la realizacibn de una biopsia. La concordancia entre ambas
clasificaciones permitiria validar la resonancia magnética como un método no
invasivo y confiable en la evaluacion de la respuesta al tratamiento, reduciendo
procedimientos invasivos y mejorando el manejo del paciente. El objetivo de este
estudio es evaluar la concordancia entre la clasificacion de regresion tumoral por
resonancia magnética y el resultado histopatologico en pacientes con
adenocarcinoma rectal localizado que recibieron quimioterapia neoadyuvante en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas entre el 2019 y 2023. Se
realizard un estudio observacional de tipo transversal descriptivo retrospectivo. Se
registraran datos de edad, sexo, clasificacion de regresién tumoral por resonancia
magnética, la clasificacion histopatoldgica, el estadio T y N, la localizacion del
tumor, y el grado de diferenciacién. El nivel de concordancia se clasificara segun
el valor del indice de kappa (k), se dicotomizara a la variable como buena o muy
buena (k > 0,61), y moderada a pobre (k < 0,61), y se calculara mediante
regresion logistica ajustada para varianzas robustas, las razones de prevalencia
(RP) crudas y ajustadas para identificar las variables asociadas con la
concordancia entre la clasificacién por resonancia magnética e histopatolégica.

Palabras clave: adenocarcinoma rectal, resonancia magnética, respuesta

tumoral.



2. INTRODUCCION

El cancer colorrectal es uno de las canceres con mayor incidencia a nivel mundial
(1), y especificamente el cancer rectal afecta a aproximadamente 737 mil nuevos
pacientes por afio en todo el mundo (2), lo cual representa cerca de un tercio del
total de carcinomas colorrectales (3). En Estados Unidos, se esperaba que para el
2024 se diagnosticaran mas de 150 mil casos nuevos de cancer colorrectal. Sin
embargo, debido a los avances en la deteccion, diagnostico temprano y
tratamiento, su mortalidad ha venido disminuyendo, siendo actualmente de 12.6
muertes por cada 100 mil (4). En el Perq, segun el altimo reporte del Observatorio
Global del Cancer, el cancer colorrectal ocupa el cuarto lugar en frecuencia en la
poblacion general, con una incidencia de 11.4 y una mortalidad de 5.5 por cada
100 mil habitantes (5).

El cancer rectal es una lesion cancerosa en el recto, localizado debajo de una linea
virtual que va del promontorio sacro al borde superior de la sinfisis. Termina en el
borde superior del canal anal funcional, definido por los masculos del esfinter
anal y puborrectales (6). Por su parte, el adenocarcinoma rectal localmente
avanzado se refiere a aquel que clinicamente ha sido clasificado como T2 con
ganglios positivos, T3 con ganglios negativos o T3 con ganglios positivos, segun
el manual de estadificacion del cancer publicado por el Comité Conjunto
Estadounidense sobre Cancer (AJCC) (7).

Para su diagndstico se recomienda que la evaluacién del paciente se componga de
un examen digital del recto, rectoscopia rigida, colonoscopia total si se quiere
descartar malignidades secundarias simultaneas, y resonancia magnética (RM)

para el estadiaje (3). Posteriormente, el manejo se realiza con el tratamiento



multimodal, el cual consiste en quimiorradioterapia neoadyuvante (QRTn),
seguida de exéresis total mesorrectal y quimioterapia postoperatoria. La QRTn
esta indicada en casos donde el cancer rectal ha avanzado més alla de la mucosa y
submucosa hacia el tejido perirrectal o los ganglios linfaticos de la pared pelviana
(8).

Se sabe que, posterior a la QRTn aproximadamente el 50% al 60% de los
pacientes muestran una disminucién de la clasificacion del estadio del tumor de
recto y entre el 15% al 30% logran una respuesta patoldgica completa. Como
resultado, se alcanzan tasas mas elevadas de reseccion quirdrgica completa y
pueden ser usadas técnicas de conservacion del esfinter (9). Entonces, se realizara
una evaluacién multidisciplinaria posterior a la QRTn, la cual incluird la
sigmoidoscopia flexible, RM de la pelvis y, si es aplicable, examen rectal digital
(10). EI examen digital y la sigmoidoscopia proporcionan una excelente
evaluacion de la luz del recto, pero el analisis de estructuras mas profundas se
debe realizar mediante RM con secuencias morfoldgicas y funcionales (9).

En ese sentido el radiologo realizara una reestadificacion mediante los datos de la
RM buscando evaluar la respuesta al tratamiento (9). Con este fin, se utiliza una
escala que predice el grado de regresion tumoral en RM (rmTRG). Esta escala va
del grado 1 al grado 5, donde el grado rmTRG1 representa una respuesta
radioldgica completa pues no hay evidencia del tumor tratado, rmTRG2 evidencia
una buena respuesta, rmTRG3 representa una respuesta moderada, rmTRG4
muestra una respuesta ligera respuesta y rmTRG5 pone en evidencia de que no

hubo respuesta 0 un empeoramiento de la cuadro (11).



Sin embargo, el examen estandar de oro para evaluar la respuesta continta siendo
la histopatologia, la cual también cuenta con una clasificacion del grado de
regresion tumoral por patologia (0GRT) (11), la cual fue propuesta por el AJCC y
el Colegio Americano de Pat6logos (AJCC/CAP). Esta tiene cuatro grados, el
primero es el pGRTO que evidencia una respuesta completa pues no hay restos
viables de células cancerigenas, el pPGRT1 habla de una respuesta moderada por la
presencia de pequefios grupos o células cancerosas individuales restantes, el
PGRT2 evidencia una respuesta minima al haber céncer residual con fibrosis
predominando, ya el pGRT3 representa una pobre respuesta con minima o
ninguna destruccion tumoral (12).

La concordancia entre la clasificacion rmTRG y la pGRT es importante porque
permitiria utilizar la resonancia magnética, una técnica no invasiva, como un
método confiable para evaluar la respuesta al tratamiento neoadyuvante en el
adenocarcinoma rectal localmente avanzado. Esto reduciria la necesidad de
procedimientos invasivos como biopsias repetidas, mejorando la precision
diagnodstica y disminuyendo riesgos y molestias para los pacientes, ademas de
optimizar los recursos clinicos, tal como lo mencionan algunos autores:

Achilli et al. (13) buscaron evaluar la precisién de la reestadificaciéon por RM
después de la QRTn para predecir la respuesta patolégica en pacientes con cancer
de recto, en un estudio de cohorte multicéntrico que incluyé a 309 pacientes.
Encontraron una concordancia moderada entre la clasificacion del grado de
regresion tumoral por RM (rmTRG) y por histopatologia (pGRT) cuando la
regresion se clasificd segin el sistema estandar de cinco grados (k=0.386).

Cuando se consideraron solo dos categorias para cada sistema la precision fue de



78% (k=0.185). ElI modelo de regresion logistica mostrd que el "tumor T3 con
extension > 5 mm" fue la Unica variable que influyd significativamente en el
desacuerdo (OR:0.33; 1C95%: 0.15-0.68). Concluyen que la concordancia entre
rmTRG y pGRT es moderada, y ademas la evaluacion del GRT despues de la
QRTn es més precisa en tumores T3 con extensién >5 mm.

Pang et al. (14) con la finalidad de proponer un sistema de rmTRG de cuatro
categorias basado en el analisis volumétrico, realizaron un estudio de cohorte
retrospectivo en el que participaron 1033 pacientes con cancer rectal localmente
avanzado. Encontraron concordancia buena entre la clasificacion propuesta de
rmTRG vy la clasificacion de GRT del AJCC/CAP (k=0.671). Ademas, al ser
comparado con otros pares, el sistema propuesto mostré una mayor sensibilidad
(90.1%) y especificidad (92.8%) para identificar pacientes en la categoria
AJCC/CAP TRGO. Concluyen que el sistema de clasificacion rmTRG propuesto
mostré una buena concordancia con la clasificacion GRT AJCC/CAP y presentd
una alta sensibilidad y especificidad para identificar a los pacientes con respuesta
completa al tratamiento.

Niu et al. (12) investigaron la consistencia entre el rmTRG y el pGRT y buscaron
evaluar el valor predictivo de rmTRG para el prondstico, en pacientes con
adenocarcinoma rectal localmente avanzado. Llevaron a cabo un estudio
retrospectivo con 54 pacientes. Encontraron una concordancia moderada entre el
sistema de 3 categorias (rmTRG1 vs. rmTRG2-3 vs. rmTRG4-5) y pGRT (pGRTO
vs. pGRT1-2 vs. pGRT3) (k ponderado=0.28). También encontraron una
concordancia moderada (k ponderado=0.39) cuando se realiz6 una clasificacion

dicotémica con rmTRG1 vs. rmTRG2-5 y pGRTO vs. pGRT1-3. Asi mismo, la



sensibilidad, especificidad, valores predictivos positivos y negativos de un
favorable rmTRG (rmTRG1-2) para respuesta patolégica completa fueron 75%,
21.4%, 21.4% y 75%, respectivamente. Concluyeron que, aunque la concordancia
entre rmTRG y pGRT es moderada, un favorable rmTRG después de QRTn puede
utilizarse como un posible factor prondstico para pacientes con adenocarcinoma
rectal localmente avanzado.

Por consiguiente, los resultados mostrados en los estudios son diversos y se
requiere de estudios adicionales que permitan evaluar si la clasificacion de la
rmTRG tiene una buena concordancia con la clasificacion pGRT. Por lo que se
plantea como pregunta de investigacion: ¢Existe concordancia entre la
clasificacion de regresion tumoral por resonancia magnética y el resultado
histopatoldgico en pacientes con adenocarcinoma rectal localizado que recibieron
quimioterapia neoadyuvante en el Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplasicas entre el 2019 y 2023?

3. OBJETIVOS
a) Objetivo General
e Evaluar la concordancia entre la clasificacion de regresion tumoral por
resonancia magnética y el resultado histopatolégico en pacientes con
adenocarcinoma rectal localizado que recibieron quimioterapia
neoadyuvante en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas entre el
2019y 2023.

b) Objetivos Especificos



e Determinar los resultados de la clasificacion de regresion tumoral por
resonancia magnetica en pacientes con adenocarcinoma rectal localizado
que recibieron quimioterapia neoadyuvante.

e Determinar los resultados histopatoldgicos de la clasificacién de regresién
tumoral en pacientes con adenocarcinoma rectal localizado que recibieron
quimioterapia neoadyuvante.

e Comparar los resultados de la clasificacion de regresién tumoral por
resonancia magnética y el resultado histopatolégico en pacientes con
adenocarcinoma rectal localizado que recibieron quimioterapia
neoadyuvante.

e |dentificar los factores que influyen en la concordancia entre la clasificacion
de regresion tumoral por resonancia magnética y el resultado
histopatoldgico en pacientes con adenocarcinoma rectal localizado que
recibieron quimioterapia neoadyuvante.

4. MATERIAL Y METODO.
a) Disefo del estudio: Observacional, transversal, descriptivo, retrospectivo.
b) Poblacién

e Poblacion blanco: Pacientes con adenocarcinoma rectal localizado que
recibieron quimioterapia neoadyuvante.

e Poblacion accesible: Pacientes con adenocarcinoma rectal localizado que
recibieron quimioterapia neoadyuvante atendidos en el Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas.



e Poblacion de estudio: Pacientes con adenocarcinoma rectal localizado que
recibieron quimioterapia neoadyuvante atendidos en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplésicas entre enero de 2019 y diciembre de 2023.

e Criterios inclusion:

- Pacientes de ambos sexos, de 18 afios a mas, diagnosticados con
adenocarcinoma rectal localizado mediante estudios de imagenes y
confirmacion histopatolégica.

- Pacientes tratados con quimioterapia neoadyuvante seguida de cirugia
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas entre 2019 y
2023.

- Pacientes con estudios de resonancia magnética prequirdrgica realizados
para la evaluacién de la regresion tumoral.

- Disponibilidad de resultados histopatolégicos completos vy
documentados del espécimen quirdrgico.

e Criterios exclusion.

Pacientes con metéstasis a distancia al momento del diagndstico o durante

el tratamiento neoadyuvante.

- Pacientes con estudios de resonancia magnética o histopatologia
incompletos o de calidad insuficiente para una evaluacién adecuada.

- Pacientes que no completaron el esquema de quimioterapia neoadyuvante
0 que no fueron sometidos a cirugia.

- Pacientes con historial de otros tipos de cancer colorrectal o patologias

concomitantes que dificulten la evaluacion del tratamiento.

¢) Muestra



e Unidad de andlisis: Cada paciente con diagnéstico de adenocarcinoma
rectal localizado que recibié quimioterapia neoadyuvante en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

e Unidad de muestreo: Historia clinica de cada paciente con diagnostico de
adenocarcinoma rectal localizado que recibié quimioterapia neoadyuvante
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neopléasicas (INEN).

e Tamafio de muestra: se considerd el estudio de Pang et al. (14) en el que
se encontrd que la proporcion de pacientes con un grado 0 segln el rmTRG
fue de 25.3%, mientras que la proporcion de pacientes con un grado 1 segun
la pGRT fue de 21.8%, con un indice de kappa de 0.671. Se establecié un
novel de confianza al 95% y una precision del 10%. Se utiliz6 el programa
Epidat 4.2, obteniendo un tamafio de muestra de 297 pacientes (Anexo 3).

e Tipo de muestreo: se utilizara una muestra censal, por lo que no sera
necesario realizar un muestreo para determinar a los participantes que seran
incluidos en el estudio.

d) Definicidn operacional de variables

e Grado de regresion tumoral segun resonancia magnetica: clasificacion
de la respuesta tumoral en el registro de la resonancia magnética posterior a
guimioterapia neoadyuvante, basada en el porcentaje de fibrosis o0 mucina y
la presencia de tumor visible. Cualitativa ordinal, registrada con: 1 si es
Grado 1 (Respuesta radiologica completa, sin evidencia de tumor), 2 si €s
Grado 2 (Buena respuesta, fibrosis densa >75% sin tumor residual
evidente), 3 si es Grado 3 (Respuesta moderada, >50% fibrosis o mucina

con una minoria de tumor visible). 4 si es Grado 4 (Respuesta leve, <50%
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fibrosis 0 mucina con una mayoria de tumor visible), y 5 si es Grado 5 (Sin
respuesta, sin cambios postratamiento, igual que antes del tratamiento).
Grado de regresion tumoral segun resultado histopatolégico:
Clasificacion segun el registro en la historia clinica de la respuesta tumoral
patoldgica en el tejido resecado quirGrgicamente, basada en el grado de
fibrosis y la presencia de células tumorales viables, segin el sistema
recomendado por la AJCC vy las guias del CAP. Variable cualitativa ordinal,
registrada con: 1 si es Grado 0 (Respuesta completa, sin células cancerosas
viables), 2 si es Grado 1 (Respuesta moderada, pequefios grupos o células
cancerosas individuales restantes). 3 si es Grado 2 (Respuesta minima,
cancer residual presente, pero con fibrosis predominante), y 4 si es Grado 3
(Mala respuesta, minima o nula eliminacion tumoral; cancer residual
extenso).

Concordancia entre las pruebas: evaluacion del nivel de concordancia
entre los hallazgos de la resonancia magnética y la artroscopia en lesiones
meniscales, calculada mediante el indice de kappa (k) segun la tabla de
contingencia de los resultados de ambas pruebas. Variable cualitativa
nominal dicotémica, registrada con: 1 si la concordancia es buena o muy
buena (k > 0,61), y 2 si la concordancia es moderada a pobre (k <0,61).
Edad: clasificacion de los pacientes segun el rango etario al momento del
diagnoéstico del adenocarcinoma rectal localizado, registrado en la historia
clinica. Cualitativa nominal politomica, registrada con: 1 si es <40 afios, 2 si

es entre 41-60 afios, 3 si es >60 afos.
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e Sexo: caracteristica biologica del paciente segun su historia clinica.
Cualitativa nominal dicotomica, registrada con: 1 si es femenino, 2 si es
masculino.

e Estadio T: clasificacion del tamafio y extension del tumor primario segin el
sistema TNM, determinada por resonancia magnética, y registrada en la
historia clinica. Cualitativa ordinal, registrada con: 1 sies T1, 2sies T2, 3 si
es T3, 4 sies T4.

e Estadio N: clasificacion del compromiso de ganglios linfaticos regionales
segun el sistema TNM, determinada por resonancia magnética y registrada
en la historia clinica. Cualitativa ordinal, registrada con: 1 si es NO, 2 si es
N1, 3 sies N2.

e Localizacion del tumor: ubicacion anatomica del tumor en el recto,
determinada por resonancia magnética o colonoscopia, y registrada en la
historia clinica Cualitativa nominal politdmica, registrada con: 1 si es tercio
superior, 2 si es tercio medio, 3 si es tercio inferior.

e Diferenciacion del tumor: grado de diferenciacion histologica del tumor,
determinado por el informe de anatomia patologica. Cualitativa nominal
politdmica, registrada con: 1 si es bien diferenciado, 2 si es moderadamente
diferenciado, 3 si es poco diferenciado.

e) Procedimientos
e La recoleccion de datos se llevara a cabo mediante la revision de
historias clinicas de pacientes con diagnostico de adenocarcinoma rectal
localizado que recibieron quimioterapia neoadyuvante en el Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas entre 2019 y 2023.
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Previamente, el protocolo serd aprobado por los comités de ética
correspondientes.

e Una vez obtenidos los permisos necesarios, se identificaran las historias
clinicas de los pacientes que cumplan con los criterios de seleccion. Se
utilizard como instrumento de recopilacién de datos una ficha disefiada
especialmente para este estudio (Ver Anexo 1). En esta se registraran
las caracteristicas relevantes, incluyendo datos sociodemogréficos
como edad y sexo, e informacién clinica y patolégica, como la
clasificacion de regresion tumoral por resonancia magnética, la
clasificacion histopatologica, el estadio T y N, la localizacion del
tumor, y el grado de diferenciacion.

e La lectura de la resonancia magnética fue realizada por el médico
radidlogo a cargo en el momento del manejo clinico del paciente, como
parte del protocolo asistencial habitual del INEN. Por lo que, para los
fines de este estudio, se recopilaran los datos consignados en el informe
radiolégico oficial registrado en la historia clinica. Dado que no se
realizardn nuevas lecturas de las imagenes, no se evaluard la
repetibilidad de la prueba ni la concordancia intraobservador o
interobservador.

e Posteriormente, se creard una base de datos en Microsoft Excel 2019,
codificando los datos obtenidos en la ficha de recoleccién y los datos
seran revisados minuciosamente para garantizar su consistencia.

f) Aspectos éticos

13



9)

El estudio contard con la aprobacion de los comités de ética del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas, asegurando el cumplimiento de los
principios éticos internacionales, como los establecidos en la Declaracion de
Helsinki (15). Ademas, se respetard la confidencialidad de la informacion de
los participantes, garantizando el anonimato mediante la codificacion de los
datos y limitando su uso exclusivamente a fines cientificos. La proteccion de la
informacion personal se llevard a cabo en conformidad con la Ley de
Proteccion de Datos Personales (Ley N° 29733) vigente en el Pert (16),
evitando que los datos puedan ser rastreados hacia los pacientes y asegurando
la privacidad de todos los involucrados.

Plan de analisis

El anélisis estadistico sera realizado utilizando el paquete estadistico STATA
version 18, con la licencia brindada por la UPCH. El analisis comenzara con la
descripcion de las caracteristicas de la muestra de estudio, mostrando los
resultados del andlisis descriptivo en tablas con frecuencias absolutas y
relativas. Posteriormente, el nivel de concordancia se clasificara segun el valor
del indice de kappa (k) de la siguiente manera: concordancia pobre para valores
menores a 0,2; débil entre 0,21 y 0,4; moderada entre 0,41 y 0,60; buena entre
0,61y 0,80; y muy buena para valores entre 0,81 y 1,00.

Finalmente se dicotomizara a la variable “concordancia entre prueba
diagnostica”, como buena o muy buena (k > 0,61), y moderada a pobre (k <
0,61), y se calculara mediante regresion logistica ajustada para varianzas
robustas, las razones de prevalencia (RP) curdas y ajustadas, con sus

respectivos intervalos de confianza al 95%, lo que permitira determinar los
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5.

10.

11.

12.

13.

14.

factores intervinientes asociados de forma independiente con la concordancia
moderada a pobre entre las pruebas.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto: Autofinanciado.

Involving Human

Descripcion Cantidad | Costo unitario (S/.) Costo total (S/.)
Materiales de - - 400
escritorio (hojas,
lapiceros, USB)

Mascarillas 1 caja 20 20
Impresiones 100 hojas 0.20 20
Transporte - - 180.00
Internet - 70 (mes) 420.00
Asesoria estadistica -- 350.00 350.00
TOTAL 1340.00
Cronograma
2025
ACUIRASS Jun | Jul | Ago | Sep Oct Nov
Elaboracion del proyecto X
Presentacion del proyecto X
Aprobacion del proyecto. X
Recoleccion de datos X X
Anaélisis de datos X
Redaccion del informe X
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7. ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Cadigo: Fecha:

Grado de regresién tumoral Grado 1
Grado 2
Grado 3
Grado 4

Grado 5

seguin resonancia magnética

Grado de regresion tumoral Grado 0
Grado 1
Grado 2

Grado 3

segun resultado histopatolédgico

(N IO B O

Concordancia entre las pruebas 1 Buena 0 muy buena
"1 Moderada a pobre

Edad [] <40 afios
[] 41-60 afios
[1 >60 afos

Sexo [J Femenino
[] Masculino

Estadio T 0Tl
T2
T3
1 T4,

Estadio N [1 NO
1 N1
1 N2

Localizacion del tumor 1 Tercio superior
1 Tercio medio
1 Tercio inferior

Diferenciacion del tumor [] Bien diferenciado
[J Moderadamente diferenciado
[] Poco diferenciado.
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ANEXO 2. TABLA DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable

Definicion operacional

Escala

Registro

Grado de regresion
tumoral segun resonancia
magnética

Clasificacion de la respuesta tumoral en el
registro de la resonancia magnética posterior
a quimioterapia neoadyuvante, basada en el
porcentaje de fibrosis 0 mucina y la presencia
de tumor visible.

Cualitativa ordinal

1: Grado 1 (Respuesta radiolégica
completa, sin evidencia de tumor)
2: Grado 2 (Buena respuesta,
fibrosis densa >75% sin tumor
residual evidente)

3: Grado 3 (Respuesta moderada,
>50% fibrosis 0 mucina con una
minoria de tumor visible).

4: Grado 4 (Respuesta leve, <50%
fibrosis 0 mucina con una mayoria
de tumor visible)

5: Grado 5 (Sin respuesta, sin
cambios postratamiento, igual que
antes del tratamiento).

Grado de regresion
tumoral segun resultado
histopatoldgico

Clasificacion segun el registro en la historia
clinica de la respuesta tumoral patoldgica en
el tejido resecado quirdrgicamente, basada en
el grado de fibrosis y la presencia de células
tumorales viables, segun el sistema
recomendado por la AJCC y las guias del
CAP.

Cualitativa ordinal

1: Grado 0 (Respuesta completa,
sin células cancerosas viables)

2: Grado 1 (Respuesta moderada,
pequefios grupos o células
cancerosas individuales restantes).
3: Grado 2 (Respuesta minima,
cancer residual presente, pero con
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fibrosis predominante)

4: Grado 3 (Mala respuesta, minima
o0 nula eliminacion tumoral; cancer
residual extenso).

Concordancia entre las
pruebas

Evaluacion del nivel de concordancia entre
los hallazgos de la resonancia magnética y la
artroscopia en lesiones meniscales, calculada
mediante el indice de kappa (k) segln la tabla
de contingencia de los resultados de ambas
pruebas.

Cualitativa nominal
dicotdémica

1: Buena o muy buena (k > 0,61)
2: Moderada a pobre (k <0,61).

Edad Clasificacion de los pacientes segun el rango | Cualitativa nominal 1: <40 afos
etario al momento del diagnostico del | politdmica 2: 41-60 anos
adenocarcinoma rectal localizado, registrado 3: >60 afios.
en la historia clinica.

Sexo Caracteristica biologica del paciente segun su | Cualitativa nominal | 1:femenino
historia clinica. dicotomica 2: masculino.

Estadio T Clasificacion del tamafio y extension del | Cualitativa ordinal 1. Tl
tumor primario segun el sistema TNM, 2: T2
determinada por resonancia magnética, Yy 3: T3
registrada en la historia clinica. 4: T4.

Estadio N Clasificacion del compromiso de ganglios | Cualitativa ordinal 1: NO
linfaticos regionales segun el sistema TNM, 2: N1
determinada por resonancia magnética y 3: N2

registrada en la historia clinica
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Localizacion del tumor

Ubicacion anatomica del tumor en el recto,
determinada por resonancia magnética o
colonoscopia, y registrada en la historia
clinica

Cualitativa nominal
politomica

1: Tercio superior
2: Tercio medio
3: Tercio inferior.

Diferenciacion del tumor

Grado de diferenciacion histolégica del
tumor, determinado por el informe de
anatomia patoldgica.

Cualitativa nominal
politomica

1: Bien diferenciado
2: Moderadamente diferenciado
3: Poco diferenciado.
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ANEXO 3. CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA

Tamarnos de muestra. Concordancia:

Datos:
Kappa esperado: 0,671
Clasificaciones(+) prueba 1: 25,300%
Clasificaciones(+) prueba 2: 21,800%
Mivel de confianza: 95,0%
Resultados:

Precision |Tamafio de la muestra
0,100 297

Fuente: Elaborado con Epidat 4.2
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