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2. RESUMEN

Antecedentes: la obstruccion y perforacion son complicaciones emergentes
en pacientes con diagnostico de cancer de colon, se reporta que estas
complicaciones pueden presentarse al momento del diagnostico siendo
consideradas factores de mal pronéstico. Objetivo: el objetivo de este estudio
fue describir y evaluar los resultados oncol6gicos en términos de recurrencia,
sobrevida libre de enfermedad, sobrevida total y mortalidad de pacientes
nuevos diagnosticados de cancer de colon cuya presentacion inicial fue
obstruccion o perforacion intestinal en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas. Método: Se realizara un estudio descriptivo retrospectivo
utilizando los datos de los pacientes diagnosticados de cancer de colon cuya
presentacion inicial fue obstruccién o perforacion intestinal, los cuales se
recolectaran de las historias clinicas, dicha informacién sera ingresada y
procesada en una base de datos. Posteriormente se realizara un analisis
descriptivo univariado de todas nuestras variables en estudio, ademéas se
utilizara las curvas de Kaplan-Meier y las diferencias en la sobrevida se
evaluaran con la prueba log-rank test.
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3. INTRODUCCION

El cancer colorrectal es el tercer tipo de malignidad mas frecuente y la
segunda causa de muerte por cancer en hombres y mujeres. Es una
enfermedad comun en el mundo, con aproximadamente 850,000 casos nuevos
anuales y 500,000 muertes al afio .Segun las estadisticas, se estima que cada
afio surgen 106.100 nuevos casos de cancer de colon en los Estados Unidos
(1, 2). Las tasas de incidencia mas altas se encuentran en Australia, Nueva
Zelanda, Europa y América del Norte, y las tasas mas bajas se encuentran en
Africa, Asia Central y del Sur (3). En el Pert, segln el registro de Céancer de
Lima Metropolitana, se evidencié 30006 nuevos casos de cancer de colon con
una tasa de incidencia de 10,7 casos por 100.000 habitantes, registrando 1506
muertos con una tasa de mortalidad de por 5,2 100.000 habitantes durante el
periodo 2010 a 2012 (4).

Las complicaciones de emergencia mas frecuentes de esta patologia son la
perforacion y obstruccion; éstas se presentan inicialmente entre 3 - 10 % vy el
8% - 40 % respectivamente. Siendo la obstruccion la indicacion mas comdn
para la cirugia de emergencia en cancer de colon, representando el 77% (5,
6,7,8,9,10). En cuanto a la perforacién, es la segunda causa méas frecuente
para este tipo de cirugia, ocurren con mayor frecuencia en el sitio del tumor
primario, debido al grado necrosis y tejido friable; dependiendo de su
ubicacion pueden progresar hacia perforaciones libres o contenidas; ademas
este tipo de complicacién puede ocurrir proximal a un cancer obstructivo (5).



Algunos estudios consideran estas complicaciones como factores de mal
pronostico influyendo en el resultado de pacientes con cancer de colon; junto
con tumores primarios T4, ganglios muestreados inadecuadamente, e invasion
linfatica y perineural (1,2);como pueden evidenciarse en las guias de la
Sociedad Europea de Oncologia Médica (2012) y Red Integral de Cancer
(2014).

Los pacientes que presentan estas complicaciones de inicio como una
emergencia, requieren intervencién quirargica inmediata por lo que a menudo
se encuentran en estado critico, resultando en una mayor morbilidad,
recuperacion prolongada y mortalidad general. Una reseccion potencialmente
curativa de cancer de colon que se presenta como una emergencia no implica
necesariamente que el pronostico oncoldgico a largo plazo sea el mismo que
el de la cirugia electiva (1). Un estudio reportd que entre el 8 y 34% de los
pacientes se sometieron a una cirugia de emergencia por cancer colorrectal
complicado, no sobreviven a la cirugia y entre el 24 y 50% tienen un
inconveniente postoperatorio significativo. (11-18). Este grupo también tiene
una supervivencia relativamente pobre a 5 afios debido a una reseccién menos
exitosa o una enfermedad mas avanzada en la presentacion (19,20,21).

Teniendo en cuenta que las complicaciones por cancer de colon mas
frecuentes incluyen la perforacion y obstruccion intestinal, estas al
presentarse como manifestacion inicial de la enfermedad podrian tener algun
efecto en los resultados oncolégicos y sobrevida como se ha descrito en otros
estudios. Por otra parte en nuestra region no se encontraron trabajos que
busquen identificar las caracteristicas clinicas de este grupo de pacientes asi
como los resultados oncolégicos de los mismos.

4. OBJETIVOS
Objetivo general

Describir los resultados oncoldgicos de pacientes nuevos
diagnosticados de cancer de colon en términos de recurrencia
local, mortalidad, recurrencia a distancia, sobrevida libre de
enfermedad, sobrevida global cuya presentacion inicial fue
obstruccion o perforacion intestinal en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas entre los afios 2009 — 2018

Obijetivo especifico

e Determinar y evaluar los resultados oncoldgicos en términos
de recurrencia local, recurrencia a distancia, mortalidad,
sobrevida libre de enfermedad, sobrevida global de pacientes
nuevos diagnosticados de cancer de colon cuya presentacion



inicial fue obstruccion o perforacion intestinal en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

e Determinar y evaluar las caracteristicas clinicas de los
pacientes nuevos diagnosticados de cancer de colon cuya
presentacion inicial fue obstruccion o perforacion intestinal en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

e Determinar y evaluar las caracteristicas epidemioldgicas de los
pacientes nuevos diagnosticados de cancer de colon cuya
presentacion inicial fue obstruccion o perforacion intestinal en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

e Determinar y evaluar las caracteristicas quirurgicas de los
pacientes nuevos diagnosticados de cancer de colon cuya
presentacion inicial fue obstruccion o perforacion intestinal en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

5. MATERIALES Y METODO

a. Disefio del estudio
Se realizara un estudio descriptivo retrospectivo.

b. Poblacion
Se revisaran retrospectivamente los registros médicos entre los afios
2009 a 2018. Se incluiran las historias clinicas de los pacientes nuevos
diagnosticados de cancer de colon cuya presentacion inicial fue
obstruccion o perforacion intestinal en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas.

e Criterios de inclusion

o Pacientes con diagndstico histoldgico confirmatorio de
cancer de colon.

o EI grupo de perforacion incluird pacientes con una
perforacion de colon en el sitio del cancer primario,
que se confirmd mediante imagenes, hallazgos
patoldgicos y registros operativos.

o Los pacientes en el grupo de obstruccion se
considerara a través de los hallazgos clinicos,
radioldgicos e intraoperatorios.

o Criterios de exclusion

o Se excluyeron los casos de perforaciones iatrogénicas,
sitios de perforacidn distantes y canceres rectales (<15
cm del borde anal). Los pacientes que no regresaron al
departamento de pacientes ambulatorios después del
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alta hospitalaria se definieron como seguimiento
perdido y también se excluyeron.

Pacientes con cancer de recto.

Historias clinicas con datos de interés incompletos
Pacientes perdidos de vista posterior a intervencién
quirdrgica

Muestra Se incluiran las historias clinicas de los pacientes nuevos
diagnosticados de cancer de colon cuya presentacion inicial fue
obstruccion o perforacion intestinal en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas que cumplen los criterios de inclusion y
exclusion

d. Definicién Operacional de Variables

Edad: edad de diagnostico de cancer de colon segun los datos de
historia clinica

Tipo de variable y escala de medicidn: cuantitativa de razon
Tiempo de espera quirdrgica: tiempo transcurrido en horas desde
el diagnostico hasta el procedimiento quirdrgico

Tipo de variable y escala de medicién: cuantitativa de intervalo
Método diagndstico: método que se utiliza para diagnosticar el
tipo de presentacion del tumor ya sea por métodos
radiodiagnosticos (tomografia o resonancia magneética) o por
clinica.

Tipo de variable y escala de medicion: cualitativa nominal

Estadio clinico de neoplasia: segun el TNM del cancer colon del
estadio | al IV, el cual se recolectardn de la historia clinica.
Estadio I: el cancer atraveso el revestimiento superficial (mucosa)
del colon o el recto, pero no se diseminé mas alla de la pared del
colon o el recto. Estadio Il: el cancer alcanz6 o atraveso la pared
del colon o el recto, pero no se disemind a los ganglios linfaticos
cercanos. Estadio IlI: el cancer invadié los ganglios linfaticos
cercanos, pero todavia no afecta otras partes del cuerpo. Estadio
IV: el cancer se propago a lugares distantes, como otros 6rganos.
Tipo de variable y escala de medicidn: cualitativa ordinal
Segmento colon comprometido: se recolecta del informe
operatorio segun la historia clinica. ( colon ascendente, colon
transverso, colon descenderte o sigmoides)

Tipo de variable y escala de medicion: cualitativa nominal
Patologia del tumor primario: se recolecta de los registro de
patologia segun la historia clinica

Tipo de variable y escala de medicién: cualitativa nominal

indice de masa corporal: representa el estado nutricional, se
recolectara de la historia clinica.



Tipo de variable y escala de medicién: cuantitativa de intervalo
Comorbilidades: enfermedades hepaticas, cardiacas o renales
segun la historia clinica.

Tipo de variable y escala de medicién: cualitativa nominal

Tipo de presentacion de tumor: se recolecta de la historia clinica
ya sea de tipo obstructivo o perforacion.

Tipo de variable y escala de medicion: cualitativa nominal
Recurrencia: ya sea recurrencia local que son tumores recurrentes
en el lecho tumoral evidenciado en imagenes, o0 recurrencia a
distancia como tumores recurrentes fuera de la cavidad peritoneal.
Tipo de variable y escala de medicién: cualitativa nominal
Metastasis a distancia al momento de diagndstico: evidenciado en
imagenes registrado en la historia clinica. Si tiene metastasis a
distancia o no tiene metastasis.

Tipo de variable y escala de medicion: cualitativa nominal

Tipo de cirugia: procedimiento quirdrgico que se ha realizado
evidenciado en el reporte operatorio de la historia clinica.
(hemicolectomia izquierda, hemicolectomia derecha, colectomia
tranverso, sigmoidectomia, colectomia total, operacién tipo
Hartman)

Tipo de variable y escala de medicién: cualitativa nominal

Tiempo operatorio: tiempo transcurrido desde que inicia la cirugia
hasta que finaliza en minutos.

Tipo de variable y escala de medicion: cuantitativa de intervalo
Tiempo de estancia hospitalaria: Son los dias de hospitalizacion
posterior a la intervencion quirdrgica

Tipo de variable y escala de medicion: cuantitativa de razon
Complicaciones postoperatorias: Se revisaran las evoluciones
diarias e indicaciones terapéuticas documentadas en la historia
clinica, se valorara segdn la escala Dindo-Clavien que se clasifican
en: Grado |: Cualquier desviacién del curso postoperatorio normal
sin la necesidad de tratamiento farmacoldgico o intervenciones
quirurgicas, endoscopicas Yy radiologicas. Los regimenes
terapéuticos permitidos son: farmacos como antieméticos,
antipiréticos, analgésicos, diuréticos y electrolitos y fisioterapia.
Este grado también incluye infecciones de heridas abiertas al lado
de la cama. Grado IlI: requerir tratamiento farmacoldgico con
medicamentos distintos a los permitidos para complicaciones de
grado I. Transfusion de sangre y nutricion parenteral total también
se incluye. Grado IllI: Requerir intervencion quirdrgica,
endoscopica o radiologica. Grado 1V: Complicacion que amenaza
la vida (incluidas las complicaciones del SNC) que requiere
manejo de IC / UCI. Grado V: Muerte del paciente



Tipo de variable y escala de medicion: cualitativa ordinal. Requerir
tratamiento

e Sobrevida libre de enfermedad: Tiempo en meses desde el inicio
de tratamiento primario hasta recurrencia de enfermedad
documentada o dltimo control, segun hallazgos clinicos
radiol6gicos en historia clinica.
Tipo de variable: cuantitativa

e Sobrevida global: Tiempo en meses desde el ingreso a la
institucion hasta fecha de fallecimiento o Gltimo control, segin
informacion del Registro Nacional de ldentificacion y Estado
Civil (RENIEC) para identificar a los pacientes como vivos 0
fallecidos.
Tipo de variable: cuantitativa

e Mortalidad a los 30 dias: Se recolecta informacién del Registro
Nacional de Identificacion y Estado Civil (RENIEC) para
identificar a los pacientes como vivos o fallecidos.
Tipo de variable y escala de medicion: cualitativa nominal

e. Procedimientosy Técnicas

En coordinacion con el Departamento de Estadistica del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas se solicitard la lista de
historias clinicas del total de pacientes sometidos cirugia de
emergencia por perforacion u obstruccion intestinal secundaria a la
presencia de cancer de colon de reciente diagndstico, se aplicara los
criterios de inclusion y exclusion para determinar la muestra de
pacientes. Estos datos seran ingresados en una base de datos (Anexo
1), usando el programa IBM SPSS Statistics v.22, donde seran
ordenados de acuerdo al nimero de identificacion de historia clinica.
Una vez obtenida dicha informacién se procedera a la revision de las
historias clinicas y tabulacion de variables de interés.

f. Aspecto ético
Se guardara estricta confidencialidad de los datos recolectados de
acuerdo a las normas internacionales de CIOMS la cual protege los
datos de las historias clinicas de los pacientes evaluados. Se le
asignara un codigo de identificacion a los casos incluidos y solo el
investigador tendra conocimiento de la codificacion asignada a cada
paciente.

g. Plan de analisis
Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables en estudio,
estas se reportara con mediana y rango para las cuantitativas, y con
frecuencias y porcentajes para las cualitativas. Para estimar la
sobrevida global (SG), el tiempo de seguimiento sera calculado desde
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la fecha de ingreso a la institucion hasta la fecha de la muerte (evento
de interés). Para estimar la sobrevida libre de enfermedad (SLE), el
tiempo de seguimiento serd calculado desde la fecha de inicio de
tratamiento primario, en meses, hasta la fecha de la progresion o
recurrencia (evidencia clinico radioldgica de progresién) o la fecha de
muerte o la fecha de dltimo control. Los pacientes que no presentaron
el evento de interés seran considerados como censurados a la fecha de
ultimo control institucional. Las curvas de supervivencia se estimara
con el método de Kaplan-Meier y las diferencias en la sobrevida se
evaluara con la prueba log-rank test.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Partida Especifica Nombre del Cantidad (unidades) | Costo(S/.)
Recurso
5.3.11.49 Papel A4 1000 150.00
Material de escritorio y Boligrafos 20 30.00
oficina Lépiz 15 20.00
Borrador 5 10.00
Corrector 4 5.00
Resaltador 5 10.00
Sobre Manila 5 10.00
Folder 5 5.00
5.3.11.30 CDs RW 10 10.00
Soporte Informatico
SUBTOTAL Bienes 250.00
5.1.2. Servicios
Partida Especifica Nombre del Recurso Costo (S/.)
5.3.11.39 Impresion de articulos 120.00
Otros servicios de terceros Fotocopiado 180.00
Busqueda Bibliografica en Internet 50.00
SUBTOTAL Servicios 350.00
5.3.11.20 Movilidad Local 200.00
SUBTOTAL de viaticos y movilidad local 550.00

TOTAL.: Subtotal Bienes + Subtotal Servicios+ subtotal de vidticos y movilidad

local
TOTAL = s/. 800.00
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Mayo | Junio | Julio | Agosto | Agosto
2019 2019 2019 2019 2019
Aprobacion del proyecto X X
Recoleccion de datos X X
Proceso de datos y redaccion X X
Publicacion de resultados X X
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8. ANEXOS

RECOLECCION DE DATOS

NUmero de HCL: Edad: Sexo:
NUmero de DNI: Procedencia:

1. Tiempo de espera quirdrgica:.... Min

2. Meétodo diagnostico: Examen clinico () ; Radiografia ( ), TEM ()

3. Estadioclinico: 1 (), H(), N (),IV()

4. Segmento colon comprometido: colon ascendente () colon transverso () colon

o

10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.

descenderte () sigmoides ( )

Patologia del tumor primario: ................ocooiiiiiiiinni

indice de masa corporal: .........

Comorbilidades: enfermedad hepética ( ), enfermedad cardiaca ( ), enfermedad
renal ()

SOFA modificada: puntaje ()

Tipo de presentacion de tumor: obstructivo (), perforacion ( )

Recurrencia: recurrencia local ( ), recurrencia a distancia ()
Metastasis a distancia al momento de diagnéstico: si( ), no( )

Tipo de cirugia: hemicolectomia izquierda ( ), hemicolectomia derecha ( ),
colectomia tranverso ( ), sigmoidectomia ( ), colectomia total ( ), operacién

tipo Hartman (), colostomia ( )

Tiempo operatorio: .... Min

Tiempo de estancia hospitalaria:.... Dias

Complicaciones postoperatorias: escala Dindo-Clavien ( )
Sobrevida libre de enfermedad: ...... meses

Sobrevida total: ...... meses

Mortalidad: si ( ), ( )
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