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RESUMEN
Objetivo: Determinar la sobrevida en pacientes con glioblastoma tratados
mediante cirugia, radioterapia y quimioterapia en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas del Peru (INEN), periodo 2017-2020.
Materiales y métodos: Estudio observacional, descriptivo, transversal y
retrospectivo, en base a la revision de 124 historias clinicas de los pacientes
de ambos sexos diagnosticados con glioblastoma y tratados en dicho Instituto.
Mediante analisis documental se aplico una ficha de recoleccion de datos y se
obtuvo estadistica descriptiva acerca de la sobrevida y frecuencia de
pacientes con glioblastoma, sus caracteristicas demograficas, clinico-
patoldgicas y terapéutica.
Resultados: La mediana de sobrevida total fue de 16.1 meses. Con un valor
minimo de 1 mes y un valor maximo de 62 meses. En pacientes con edad
inferior a 60 afios la mediana de sobrevida global fue de 16.3 meses a
diferencia del grupo mayor de 60 afios con 12.6 meses. Por otro lado, la
mediana de supervivencia global fue superior en mujeres (16.4 meses) en
comparacion a la de los varones (14.8 meses). Dentro de la sintomatologia
mayormente estuvieron presentes la cefalea con un 67.7% (84 pacientes) y la
focalidad neurologica con un 60,5% (75 pacientes).
Conclusiones: La mediana de supervivencia global identificada fue superior
a otros estudios peruanos y regionales. La mediana de supervivencia es
mayor en mujeres y en el segmento inferior a 60 afios. La sintomatologia

predominante fue la cefalea y la focalidad neuroldgica.

Palabras Claves: Glioblastoma, neoplasias cerebrales, neurooncologia,
glioblastoma, sobrevida.

\



ABSTRACT
Objective: To determine survival in patients with glioblastoma treated by
surgery, radiotherapy and chemotherapy at the National Institute of Neoplastic
Diseases of Peru (INEN), period 2017-2020.
Materials and methods: Observational, descriptive, cross-sectional and
retrospective study, based on the review of 124 medical records of patients of
both sexes diagnosed with glioblastoma and treated at said Institute. A data
collection form was applied by means of documentary analysis and descriptive
statistics were obtained about survival and frequency of patients with
glioblastoma, their demographic, clinicopathological characteristics and
therapeutic
Results: The median overall survival was 16.1 months. With a minimum value
of 1 month and a maximum of 62 months. In patients under 60 years of age,
the median overall survival was 16.3 months, unlike the group over 60 years
of age with 12.6 months. On the other hand, the median overall survival was
higher in women (16.4 months) compared to that of men (14,8 months). Within
the symptoms, headache was mostly present with 67,7% (84 patients) and
neurological focality with 60,5% (75 patients).
Conclusions: The median overall survival identified was higher than other
Peruvian and regional studies. The median survival is higher in women and in
the segment under 60 years of age. The predominant symptomatology was

headache and neurological focus.

Key Words: Glioblastoma, brain neoplasms, neurooncology, glioblastoma,

survival.
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INTRODUCCION

El glioblastoma es la variante mas frecuente y agresiva del cancer que se
desarrolla primero en el sistema nervioso central, surgiendo de células gliales
o del tejido de soporte cerebral '. Inicialmente puede presentarse de manera
similar a un accidente cerebrovascular, con sintomas como cefalea,
convulsiones, nauseas, vomitos, déficit neurologico o alteracion cognitiva.
Conforme progresa la enfermedad, el paciente experimenta una disminucion
progresiva de funciones neuroldgicas y autonomia, afectando profundamente
su vida y la de su familia. La muerte sobreviene tras un proceso irreversible
de deterioro neuroldgico. Segun diversos estudios, sin tratamiento la
supervivencia media es inferior a 6 meses Yy post-cirugia es de
aproximadamente 12 a 15 meses. A pesar de su pronostico desfavorable y
tendencia a la recurrencia, el estudio especifico de la sobrevida de este tumor
en el Peri es escaso 2. El objetivo de este estudio fue describir la
supervivencia de los pacientes con glioblastoma que recibieron tratamiento
mediante cirugia, radioterapia y quimioterapia en el INEN durante el periodo
2017-2020. Su proposito fue individualizar la informacion acerca del
glioblastoma, para asi obtener datos respecto a su sobrevida, caracteristicas
demograficas, clinico-patolégicas y terapéutica. Asimismo, servira de
antecedente para futuros estudios y permitira identificar signos y sintomas
tempranos para su diagnostico precoz.

La investigacion se estructuré en cinco capitulos, el capitulo | incluye el
problema vy los objetivos; el capitulo I, correspondiente al marco tedrico, se
enfocO en los antecedentes nacionales e internacionales y el marco
conceptual, el capitulo Il traté acerca de la metodologia de la investigacion,
el capitulo 1V correspondiente a los resultados y el capitulo V con la discusion,

conclusiones y recomendaciones.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1.PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El glioblastoma, siendo la neoplasia primaria mas comun y agresiva del
sistema nervioso central, se caracteriza por una escasa sobrevida y una
elevada tasa de recurrencia '. Se origina a partir de los astrocitos, células que
brindan soporte a las neuronas, y exhibe una veloz tasa de recambio celular,
asi como un comportamiento infiltrativo y una degradacion de la matriz
extracelular, lo que lo hace resistente al tratamiento quirdrgico y
quimioterapéutico 3. En el Perd, los tumores cerebrales y del sistema nervioso
son el duodécimo motivo de fallecimiento por cancer en nuestra capital. Sin
embargo, el glioblastoma, carece de informacion especifica sobre la sobrevida
de sus pacientes tratados con cirugia, radioterapia y quimioterapia .

En los ultimos afos, se ha observado una elevacion considerable en la
incidencia del glioblastoma en los hombres en comparacion con las mujeres,
con un valor mundial de 7.14 por cada 100,000 hombres y 5.06 por cada
100,000 mujeres “. A nivel sudamericano, Colombia reporta una incidencia
anual de 3.4 por cada 100,000 varones y 2.5 por cada 100,000 mujeres. El
glioblastoma representa el 14.5% de todas las neoplasias del sistema
nervioso central y el 48.6% de las neoplasias cerebrales malignas ©). En el
ambito pediatrico, representa hasta el 15% de las neoplasias primarias del
sistema nervioso central y es uno de los mas comunes entre los tumores
solidos . El diagndstico suele efectuarse a una edad promedio de 64 afios,

con una mayor incidencia en hombres de raza blanca ’.

La supervivencia del paciente con glioblastoma depende de varios parametros
clinicos y biolégicos, como su dimension y ubicacion, el tratamiento recibido,
la edad, la puntuacién de Karnofsky, los hallazgos histologicos y los factores
genéticos moleculares 8. Muy a pesar de los tratamientos disponibles, la



supervivencia a 5 afios es baja, alrededor del 6.8%. Otras investigaciones
revelan que unicamente alrededor del 33% de los pacientes sobreviven al
primer aino después del diagndstico, y aproximadamente solo el 5% llega a

vivir mas de 5 afios 919,

En el Peru, la informacién sobre el glioblastoma y su sobrevida es limitada. De
esta manera a nivel local “The Global Cancer Observatory (GLOBOCAN)”
para marzo del 2022 informa que en el Peru las neoplasias cerebrales y del
sistema nervioso central ocupan el decimoctavo lugar en cuanto a mortalidad
con una sobrevida a 5 afnos de solo 8.7 personas por cada 100,000 pacientes,
pero no individualiza al glioblastoma ''. Méndez en el 2020 en su estudio
realizado en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins hallé una
mediana de sobrevida de 15.7 meses. Asi pues, la falta de datos especificos
acerca de la sobrevida post-tratamiento convencional motiva este estudio, que
tiene como objetivo identificar la supervivencia de pacientes con glioblastoma
tratados mediante cirugia, radioterapia y quimioterapia en el INEN durante el
intervalo 2017-2020.

1.2.FORMULACION DEL PROBLEMA
1.2.1. GENERAL

¢Cual es la sobrevida en pacientes con glioblastoma tratados mediante
cirugia, radioterapia y quimioterapia en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas, periodo 2017-20207?

1.2.2. ESPECIFICO
e Cuales son las caracteristicas demograficas de los pacientes con
glioblastoma tratados mediante cirugia, radioterapia y quimioterapia en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, periodo 2017-
20207?

e ,Cuales son las caracteristicas clinica-patologicas de los pacientes con



glioblastoma tratados mediante cirugia, radioterapia y quimioterapia en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, periodo de 2017 —
20207

e ;Cuales son los tratamientos en pacientes con glioblastoma tratados
mediante cirugia, radioterapia y quimioterapia en el Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas, periodo de 2017 — 20207?

1.3.JUSTIFICACION

Justificacion tedrica

En nuestra nacion los estudios sobre glioblastoma mayormente se encuentran
englobados dentro de los tumores cerebrales y del sistema nervioso central,
por eso que este trabajo intentd individualizar al glioblastoma, lo que permitié
conocer la sobrevida media global en meses y a un tiempo mayor, informacion
recolectada en el registro del Departamento de Neurocirugia del INEN en el
periodo del 2017-2020.

Justificacion practica

Los resultados de este trabajo permitieron conocer la sobrevida del
glioblastoma en nuestro pais, con la finalidad de poder planificar e
implementar politicas en salud, llevar a cabo actividades preventivas sobre
informacion a la poblacion y diagnodstico precoz sobre todo a pacientes que

presenten mayor riesgo.

Justificacion social

Ademas de tratar de implementar politicas preventivas y diagnéstico precoz,
este estudio desea de alguna manera contribuir al conocimiento y el
entendimiento del dolor que implica el tratamiento a un paciente con un tumor

cerebral maligno.

Justificacion metodolégica

Debido a que se emple6 como instrumento cuantitativo un formulario de



recoleccion de datos que ha pasado por un riguroso proceso de validacion y

confiabilidad, lo que permite su uso en futuras investigaciones.
1.4. DELIMITACION DEL AREA DE ESTUDIO

Delimitacién espacial

El estudio se realizé en el Departamento de Neurocirugia del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas (INEN) que se encuentra en la Av. Angamos
2520, en el distrito limefio de Surquillo, al cual acudieron pacientes adultos y
nifos de ambos sexos de Lima y de todo el Peru.

Delimitacién temporal
La investigacion se efectu6 en el periodo que comprende del afio 2017 al
2020.

Delimitacién social

El estudio se efectud registrando informacién de las historias clinicas de
pacientes con glioblastoma de ambos sexos del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas que al momento de realizar el estudio

lamentablemente ya hubiesen fallecido.

1.5. LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

Como limitaciones se tuvo las escasas investigaciones a nivel peruano sobre
el tema de estudio, lo que dificultd contrastar los resultados obtenidos.
Ademas, se encontraron historias clinicas incompletas y perdida de alguna de

ellas, las cuales incrementaron el intervalo de estudio.



1.6. OBJETIVOS

1.6.1. GENERAL
Describir la sobrevida en pacientes con glioblastoma tratados mediante
cirugia, radioterapia y quimioterapia en el Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplasicas, periodo 2017 — 2020.

1.6.2. ESPECIFICOS

e |dentificar las caracteristicas demograficas en pacientes con
glioblastoma tratados mediante cirugia, radioterapia y quimioterapia en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, periodo 2017 —
2020.

e |dentificar las caracteristicas clinico-patolégicas en pacientes con
glioblastoma tratados mediante cirugia, radioterapia y quimioterapia en
el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, periodo 2017 —
2020

e |dentificar los tratamientos en pacientes con glioblastoma tratados
mediante cirugia, radioterapia y quimioterapia en el Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas, periodo 2017 — 2020.

1.7. PROPOSITO

El propésito de este estudio fue individualizar los datos acerca del
glioblastoma en el INEN, para asi obtener informacion de su sobrevida,
caracteristicas demograficas, clinico -patoldgicas y terapéutica en los
pacientes que fueron sometidos a cirugia, radioterapia y quimioterapia.
Ademas de esta informacion se busca conocer el cuadro clinico inicial para un

diagndstico precoz.



CAPITULO IIl: MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION
ANTECEDENTES INTERNACIONALES

Matsui J, Allen P, Perlow H, et al. (2023), en su estudio “Factores prondsticos
para pacientes pediatricos, adolescentes y adultos jovenes con gliomas de
grado 4 sin dipg: una experiencia institucional conjunta contemporanea”, cuyo
objetivo fue evaluar los factores prondsticos para la poblacion mencionada
menor de 30 afos, tomando como punto de corte 15 afios a través de un
disefio observacional, retrospectivo y analitico, realizando su investigacion en
una poblacion de 97 pacientes, establecié como resultado que los pacientes
de 15 a 30 afos se asociaron a una mejor sobrevida, junto a una reseccion
completa del tumor seguida de radioterapia y quimioterapia, hallando una
mediana de sobrevida total de 79 meses y una sobrevida libre de progresion
de 21 meses, y concluyendo que la edad es un factor prondstico fundamental

en la recuperacion y la respuesta a la terapia sistémica '2.

Grochans S, Cybulska A, Siminska D, et al. (2022), en su investigacion
titulada “Epidemiologia del glioblastoma multiforme-revision de la literatura”,
con el objetivo de conocer la epidemiologia y la mediana de sobrevida global
del glioblastoma a nivel mundial, a través de una estadistica descriptiva con
un disefio metodoldgico observacional y retrospectivo realizando para ello una
revision de la literatura mundial con 26 publicaciones de revistas indexadas,
encontré como resultado una mediana de sobrevida global de 12 meses en
paises como Francia y Dinamarca, 15 meses en paises como China y Japdn,
y hasta 20 meses de mediana de sobrevida global para EEUU. La conclusién
del estudio fue que el glioblastoma es mas habitual en varones y se
incrementa con la edad, mientras que la sobrevida media continua siendo baja

y hay una tendencia alarmante al aumento en su incidencia ©.

Cruz P, Varela A, Martinez J, et al. (2022), en su investigacion



“Caracterizacion de los pacientes con diagnostico de glioblastoma
multiforme”, teniendo como objetivo caracterizar a una muestra de 34
pacientes con glioblastoma mediante un trabajo observacional y retrospectivo,
hallo como resultado una media de supervivencia de 9.14 meses. Ademas,
pudo concluir que el déficit motor es la manifestacion clinica mas frecuente,
junto al sexo masculino, la raza blanca y la quinta década de la vida como las

variables mas importantes 3.

Goémez J, Ocampo M, De Vries E, et al. (2020), en su estudio titulado
“Sobrevida de los tumores cerebrales primarios en Colombia”, cuyo objetivo
fue establecer la supervivencia de las neoplasias cerebrales mencionadas en
las principales ciudades de Colombia utilizando para ello la base de registro
del cancer de Colombia para el periodo 2003 -2012 a través del método de
Kaplan — Meier con una metodologia observacional, descriptiva y
retrospectiva, con una poblacién total de 775 pacientes adultos y 123
pediatricos, encontré como resultado que la sobrevida del glioblastoma post -
tratamiento convencional fue de un 66.67% a los 6 meses; 54.17% al ano;
18.75% a los dos afios y de solo 12.50% a los 3 afos. Llegd a la conclusion
de que la sobrevida del glioblastoma sigue siendo baja y que para el

tratamiento se debe tener en cuenta los subtipos moleculares del tumor 4.

Herrliger U. (2019), en su articulo “Tratamiento combinado con lomustina-
temozolamida versus tratamiento estandar con temozolamida en pacientes
con glioblastoma recién diagnosticado con promotor de MGMT metilado
(ceteg/noa-09)”, con la meta de analizar la eficacia del tratamiento combinado
de lomustina-temozolamida comparandolo con el tratamiento estandar de
temozolamida, usando para ello un ensayo clinico aleatorizado de fase llI,
determiné como resultado que la quimioterapia con lomustina-temozolamida
mejoraria la sobrevida con 34 meses a comparacion del tratamiento estandar
de temozolamida unica con solo 12,5 meses en pacientes con glioblastoma y

promotor MGMT con y sin metilacion respectivamente. Como conclusion



obtuvo que el tratamiento quimioterapico con lomustina-temozolamida podrian
aumentar la sobrevida en relacion con la terapia estandar con temozolamida
unica en pacientes con glioblastoma de diagndstico reciente que presenten
metilacién del promotor MGMT 5.

ANTECEDENTES NACIONALES

Méndez P, Vera V. (2020), en su estudio “Factores pronosticos de
supervivencia en adultos por gliomas de alto grado en un hospital de Lima,
Perd”, cuyo objetivo fue establecer los factores pronésticos de sobrevida en
pacientes tratados por glioblastoma en el Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins, disefio analitico, longitudinal de supervivencia y
retrospectivo, tomando una base de datos de 278 pacientes, encontré como
resultado una media de supervivencia total de 15.7 meses y una sobrevida
libre de progresion de 11.3 meses. Como conclusion establecié que la edad,
el estado funcional, el grado de reseccion, y el tratamiento adyuvante son
factores de mejor pronostico .

Coasaca J. (2018), en su estudio titulado “Glioblastoma multiforme de larga
sobrevida sin recurrencia, reporte de un caso”, informa el caso de un varén de
25 afios con un tiempo de cirugia de 3 afios y 4 meses libre de enfermedad al
momento del articulo. Menciona que el glioblastoma esta relacionado a una
de las mas bajas tasas de supervivencia de todos los tipos de cancer, con una
elevada tasa de reincidencia de alrededor de 90 a 100% a los 6 meses, siendo
la media de sobrevida, de solo 12 meses a pesar del tratamiento multimodal.
Asi mismo refiere que un infimo porcentaje (2% de los casos) de los pacientes
superviven mas de 3 afos, a quienes se les denomina de larga sobrevivencia,
su trabajo describe uno de estos casos asociado a ausencia de reaparicion.
Concluye que es posible una sobrevida de larga duracion de los pacientes con
glioblastoma enfatizando la extirpacion total del tumor como unico factor

modificable 7.



Castafieda C. (2015) en su investigacion titulada “Glioblastoma: analisis
molecular y sus implicancias clinicas”, con el objetivo de encontrar
biomarcadores que puedan predecir una mejor respuesta al tratamiento, a
través de un disefio metodologico observacional, descriptivo y retrospectivo y
haciendo una revision bibliografica obtiene como resultado que solo el 33%
de los pacientes superviven a los 12 meses, y mas aun solo el 5% llegara a
pervivir mas de 1 quinquenio tras su diagndstico. Como conclusion destaca la
importancia de la utilizacion de estos biomarcadores como predictores de
respuesta terapéutica y pronostico, entre ellos la mutacion de IDH (isocitrato
deshidrogenasa), la codeleccion 1p/19q y la metilacion del promotor 06-
metilguanina DNA-metiltransferasa 8.

“Registro de Cancer de Lima Metropolitana. 2013-2015", volumen 5, publicado
en el 2016, teniendo como objetivo principal identificar los nuevos casos y la
letalidad de los tumores malignos en nuestra capital, para poder planificar y
monitorizar el sistema de salud peruano, ademas de ayudar al estudio
epidemioldgico del cancer, con una metodologia descriptiva y retrospectiva,
recolectando datos de todas las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud (IPRESS) del area de estudio, tanto estatales como privadas, cuyos
datos de letalidad fueron almacenados en la Oficina de Estadistica e
Informatica del Ministerio de Salud. Se encontré como resultado una
incidencia de tumores del encéfalo y del sistema nervioso de 7.38 x 100,000
habitantes, posicionandose en el puesto ocho en frecuencia para ambos
sexos, el puesto seis en hombres (7.2 x 100,000) y el noveno lugar en mujeres
(7.6 x 100,000). En ambos sexos representd el 3.4% de todos los tumores
malignos. Llegando a la conclusion de que las neoplasias cerebrales y del
sistema nervioso representaron el duodécimo motivo de fallecimiento por
cancer en nuestra capital tras la leucemia, sin embargo, este estudio no

individualiza al glioblastoma 1°.



Lovaton R. (2013), en su trabajo de investigacion titulado “Sobrevida asociada
a la reseccion quirurgica de los gliomas de alto grado operados en el
departamento de Neurocirugia del Hospital Edgardo Rebagliati Martins en el
periodo 2011-2012", quien tuvo como objetivo establecer la supervivencia
asociada a la extirpacion quirdrgica de los pacientes con glioblastoma
intervenidos en el hospital mencionado, a través de una metodologia analitica
y retrospectiva, con una muestra de 56 pacientes, encontré6 como desenlace
una sobrevida media de 11.8 meses y llego a la conclusion que el nivel de
extirpacion quirurgica no afecta a la supervivencia de los pacientes con
glioblastoma, mientras que la falta de terapia complementaria como
radioterapia y quimioterapia emerge como el factor principal que reduce la

supervivencia 2.

2.2. BASE TEORICA

El glioblastoma, un tipo de neoplasia del sistema nervioso central, tiene su
origen en los astrocitos, células que brindan soporte a las neuronas. Presenta
una elevada tasa de recambio celular, capacidad infiltrativa y degradacion de
la matriz extracelular, lo que lo hace resistente a tratamientos quirurgicos y
quimioterapéuticos. De acuerdo a la OMS, los gliomas se dividen en varios
grados, desde los menos agresivos hasta los mas malignos, siendo el
glioblastoma multiforme el mas grave y caracterizado por su necrosis y

vascularizacion intensa 2'.

Histologicamente se forma a partir de células gliales o de tejido de sostén
cerebral, los mismos que dan lugar segun la OMS a gliomas de grado I:
propios de la infancia con mejor prondstico, los de grado Il: de crecimiento
lento que luego de ser extirpados deben ser vigilados mediante resonancia
magnética o tomografia computarizada para impedir su recurrencia, los
gliomas de grado lll: denominados astrocitomas anaplasicos, de mayor
infiltracion y crecimiento que los de grado | y Il y por ultimo, los de grado IV
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o glioblastoma multiforme, de mayor crecimiento y malignidad, caracterizado
por su necrosis y mayor presencia de vasos sanguineos alrededor de la
tumoracion'3. Los glioblastomas pueden ser secundarios en un 5%
aproximadamente, desarrollados a partir de un glioma de grado Il o Ill y

primarios en un 95% que aparecen de nuevo rapidamente 6.

La incidencia del glioblastoma varia segun las fuentes, en EE. UU., entre 2010
y 2014, se registro una frecuencia anual que oscila entre 7.1y 7.4 casos por
cada 100,000 individuos. Representa una proporcion significativa de todas las
neoplasias del sistema nervioso central y es uno de los tumores cerebrales

mas comunes en la poblacién pediatrica 4.

Los signos y sintomas del glioblastoma pueden confundirse con el de un
accidente cerebrovascular, incluyendo cefalea, nauseas, voOmitos,
convulsiones, déficits neurolégicos focales y alteraciones cognitivas. El
diagnostico imagenoldgico preferente es la resonancia magnética cerebral en
sus diversas secuencias, especialmente T2 FLAIR (para ver alteracion en
tejido cerebral, inflamacion, tumores) y el contraste con gadolinio en T1GAD
para identificar el componente de infiltracion tumoral, necrosis y su
hipercaptacion, asi como la técnica de difusion que permite localizar zonas de
hipercelularidad, areas hemorragicas intratumorales y de calcificacion.
Asimismo, diferenciar si son gliomas de bajo o alto grado, con una sensibilidad
de hasta el 95% y una especificidad del 70% a través de la perfusién por
susceptibilidad al contraste 22.

Lo mencionado es de capital importancia para una valoracion y estadificacion
no invasiva, ya que un tercio de todas las neoplasias cerebrales son malignas
y potencialmente mortales, pero dos tercios de los catalogados como
benignos afectaran significativamente la calidad y bienestar del paciente 4. A
lo anterior se suma en menor medida la técnica de espectroscopia por

resonancia magnética que estudia el metabolismo de los tumores por medio
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de ciertos metabolitos como los de N- acetil aspartato, lactato, creatina,
fosfocreatina, colina, inositol y lipidos 23.

Por otro lado, se han identificado alteraciones moleculares que influyen en el
tratamiento y por consecuencia en la sobrevida del glioblastoma, como la
mutacion del gen IDH1, la delecion del 1p/19q y la metilacion del promotor
MGMT. Sin embargo, también existen alteraciones moleculares asociadas
con un peor pronostico, como la mutacién del gen PTEN y la amplificacion del
EGFR °.

Con muy poca frecuencia la ocurrencia del glioblastoma puede atribuirse a
enfermedades hereditarias como el sindrome de Li-Fraumeni, la
neurofibromatosis o el sindrome de Turcot, los cuales explican el 1% de los
casos de glioblastoma. Asimismo, la exposicion a radiacion cerebral durante
la infancia en dosis terapéuticas también constituye un factor de riesgo para
el glioblastoma ”.

El manejo del glioblastoma abarca extirpacion quirurgica, radioterapia,
quimioterapia y terapias bioldgicas, como la inmunoterapia dirigida a proteinas
inmunosupresoras como PD-1 y PD-L1, asi como el uso de vacunas y otras

estrategias para estimular la respuesta inmune contra el tumor 7.

La supervivencia del paciente con glioblastoma depende de distintos factores
clinicos y biolégicos, implicando el tamafio y la ubicacion tumoral, el
tratamiento recibido, la edad del individuo y factores genéticos moleculares.
Aunque se han logrado progresos en su tratamiento, la sobrevida a largo plazo
sigue siendo poca, con un muy disminuido grupo de individuos que sobreviven

mas alla de los 5 aiios después del diagnostico 2124,

Asi pues, dentro de los factores para una mejor sobrevida, se mencionan la
edad menor a 40 afos, una elevada calificacion en el indice de Karnofsky, el
tipo histologico de la tumoracion, el uso de la radioterapia y quimioterapia

posterior a la reseccion lo mas extensa posible, ausencia de trastornos
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neuroldgicos o motores y la localizacion frontal o parietal 25.

En cuanto a la cirugia, el grado de reseccion se relaciona con un mejor
pronostico en cuanto a la expectativa y calidad de vida, ayuda a confirmar el
diagnostico histologico definitivo, disminuye la presion intracraneana y
también la compresion neuroldgica focal 2. Sin embargo, no siempre se puede
extirpar completamente, ya que conlleva un alto riesgo de dafio neurologico.
En zonas inaccesibles como tronco cerebral o areas elocuentes o profundas

se plantea la biopsia estereotaxica 5.

Una extirpacidon mayor al 98% mejora la supervivencia comparada con una
reseccion subtotal. Asimismo, la biopsia, permite un diagnostico exacto para
un mejor tratamiento 27. Una técnica que ha aumentado la tasa de reseccién
total del glioblastoma, mejorando la sobrevida, es el uso del acido 5-
aminolevulinico (5 ALA), que, suministrado 3 horas antes de la cirugia, permite
la fluorescencia intraoperatoria del tumor 22-3°. Asi como también el uso de
fluoresceina sodica, los cuales permiten que los tumores cerebrales brillen
intensamente bajo luz especial, facilitando su identificacion y reseccion

precisa 3.

La radioterapia postcirugia aumenta la supervivencia de 3-4 meses a 7-12
meses. El tratamiento estandar incluye 60 Gy suministrados como 2 Gy por
dia-fraccion, 5 dias a la semana, haciendo un total de 30 fracciones. La
radioterapia siempre esta indicada posterior a la reseccion en forma
concomitante con la temozolamida, acorde con estudios randomizados que
indican una mayor sobrevida si se combina con la quimioterapia. La
radioterapia se administra entre tres a cuatro semanas postcirugia después
de una cicatrizacion adecuada. A este esquema de la radioterapia se afade
la quimioterapia con una ingesta oral diaria de 75 mg/m2 de temozolamida '?,
y posteriormente 150-200 mg/m2 de temozolamida sola en ciclos de 5 dias
cada 28 dias por 6 ciclos, lo cual incrementa significativamente la sobrevida
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de los pacientes 41824,

Luego del estudio clinico aleatorizado, multicéntrico, fase Ill de Stupp (2005)
y posteriores estudios, se evidencid un claro incremento en la supervivencia
de los pacientes con el uso de temozolamida coadyuvante por periodos de 6
meses o incluso mayores. Stupp compard cirugia mas radioterapia versus
cirugia mas radioterapia mas temozolamida concurrente y adyuvante por 6
meses, hallando una mediana de sobrevida de 12.1 meses para el primer caso
en contra de 14.6 meses cuando se agrega quimioterapia con temozolamida.
La tasa de sobrevida a los dos afios fue de 26.5% para cirugia, radioterapia y

temozolamida y de 10.4% para solo cirugia mas radioterapia 2.

Siendo la temozolamida un farmaco alquilante, antineoplasico; aprobado por
la FDA y la EMEA Europea para el manejo de individuos con glioblastoma

concomitante con radioterapia y posteriormente como monoterapia 2°.

Adicionalmente la inmunoterapia como el bloqueo de proteinas
inmunosupresoras PD-1 y PD-L1, el uso de vacunas peptidicas, las células
dendriticas, los oncovirus, que estimulan la respuesta inmune contra
antigenos tumorales y otros ensayos continuan con resultados
esperanzadores 4.

De otro lado para medir las actividades en la vida diaria del individuo se
empleo el indice de Karnofsky que consta de 100 puntos y 11 valoraciones 2°.

2.3. MARCO CONCEPTUAL

a. Sobrevida: Se calculd en base al intervalo entre el inicio del

tratamiento del cancer y la fecha de su deceso o de su ultimo control
25

b. Mediana de Sobrevida: Tiempo que transcurrié desde el comienzo del

tratamiento hasta donde la mitad de los pacientes siguieron vivos 25.
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. Tasa de Sobrevida: Porcentaje de personas que siguieron vivas

durante un determinado periodo después del inicio del tratamiento 25,

. Cirugia: Que implico el mayor grado de reseccion posible sin implicar

un elevado riesgo de déficit neurolégico buscando prolongar el tiempo
libre de sintomas o disminuir su progresion o en su defecto la biopsia

estereotaxica, si el tumor estuviese en un lugar inaccesible 2°.

. Radioterapia: Pacientes que hayan recibido una dosis estandar

minima de 60 Gy divididos en 30 fracciones diarias de 2Gy post-cirugia
después de una buena cicatrizacion 420,

Quimioterapia: Para este tipo de tratamiento se incluy6 temozolamida
en concomitancia con la radioterapia con una ingesta oral diaria de 75
mg/m2. Posteriormente se administré 150-200 mg/m2 al dia, en 6 ciclos
de 5 dias cada 28 dias 25,

. Diagnéstico de Glioblastoma: Se incluydo a los pacientes con

diagndstico histoldgico de glioblastoma 2°.

. Area elocuente: Se refiere a zonas particulares del cerebro que son

esenciales para funciones claves como el lenguaje, la memoria y el
control motor. Su afectacidon puede impactar notablemente Ila
capacidad del individuo para realizar actividades cotidianas.

Fluoresceina soédica: Colorante fluorescente que se utiliza en
neurocirugia para la visualizacion de tejidos durante la reseccion de

tumores, como en el caso del glioblastoma.

2.4. HIPOTESIS

El presente trabajo no incluy6 hipotesis debido a su naturaleza descriptiva.

2.5. VARIABLES

Sobrevida en pacientes con glioblastoma

Tiempo de sobrevida
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Caracteristicas demograficas
- Edad: menor de 60 afios/ igual o mayor de 60 afos
- Sexo: Hombre/Mujer

Caracteristicas clinico-patolégicas
- Sintomatologia

+ Cefalea

+ Focalidad neuroldgica

« Convulsiones

« Sindrome de hipertensién endocraneana.
- Ubicacion del tumor:

* Frontal

+ Temporal
« Parietal

* Occipital

» Cuerpo calloso/ talamo/ganglios basales

- Lateralidad del tumor:

* Derecho
* lzquierdo
» Bilateral

- Compromiso de area elocuente:
+ En area elocuente
* En area no elocuente
- Diametro tumoral:
« >bcm
*+ <bcm
- Capacidad de realizar tareas rutinarias:
« indice Karnofsky >70 puntos
« indice Karnofsky <70 puntos
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- Tipo histopatologico:
* Glioblastoma
+ Glioblastoma de células gigantes
* Glioblastoma con componente sarcomatoso

» Glioblastoma de células pequenas

Tratamiento en pacientes con glioblastoma

- Grado de resecciéon tumoral:

+ Total, 0 295%

* Subtotal 0 2 80%
- Radioterapia
- Quimioterapia

2.6. DEFINICION OPERACIONAL DE TERMINOS

e Sobrevida en pacientes con glioblastoma: Medido en meses desde
el momento de la cirugia hasta la fecha de su deceso debido al tumor.
e Edad: Tiempo de vida del paciente desde que nace, medido en afios y
registrado en la historia clinica. Se categorizé en: < 60 afios y > 60
anos.
e Sexo: Definido como hombre o mujer, registrado en la historia clinica.
¢ Sintomatologia
- Cefalea: Sintoma que indica cualquier tipo de dolor situado en la
cabeza. Se categorizd como “si” y “no”.
- Focalidad neuroldgica: Cualquier modificacion de la funcion
neurolégica que afecta a una zona especifica del cerebro o del
sistema nervioso periférico, como por ejemplo debilidad,

alteraciones sensoriales, pérdida de la funcion de un nervio
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especifico, entre otros. Se categorizé como “si” y “no”.

- Convulsion: Movimiento tonico - clénico generalizado que se incluye
en el conjunto de sintomas al momento del diagndstico. Se
categorizé como “si” y “no”.

- Sindrome de hipertensién endocraneana: Se refiere al aumento de
la presion dentro del craneo que puede afectar al cerebro y otros
tejidos, posiblemente debido a tumores, hemorragias, infecciones u
otras lesiones. Incluye cefalea, nauseas, vomitos y otros problemas
neurologicos. Se categorizo como “si” y “no”.

Ubicacion del tumor: Ubicacion del tumor en el hemisferio cerebral,

observada mediante resonancia magnética. Se clasifico en: (1) Frontal,

(2) Temporal; (3) Parietal; (4) Occipital; (5) Cuerpo calloso/

talamo/ganglios basales.

Lateralidad del tumor: Se categorizo en: derecho, izquierdo y bilateral

Compromiso de area elocuente: Situacion del tumor en zonas con

funciones sensitivas, motoras, areas del lenguaje, ganglios basales y

area visual. Se clasifico como “si” si afectaba estas regiones y como

“no” si no las comprometia

Diametro tumoral: Evaluacion en centimetros de diametro maximo de

las secuencias FLAIR y/o T2 en las imagenes de resonancia

magnética. Se dividi en >5cmy < 5cm.

Capacidad de realizar tareas rutinarias: Cuantificado por medio del

indice de Karnofsky, con un umbral mayor de 70 y menor de 70 puntos,

conforme a lo registrado en su expediente médico.

Tipo histolégico: Determinado por las caracteristicas a nivel

microscopico del tumor segun la OMS y de acuerdo al reporte de

anatomia patologica. En el estudio se contabilizd6 como: (1)

glioblastoma; (2) glioblastoma de células gigantes; (3) glioblastoma de

células pequenas y (4) glioblastoma con componente sarcomatoso.

Grado de reseccion tumoral: Es el porcentaje de extirpacion tumoral

considerando las imagenes antes y después de la cirugia.
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Categorizandose en: Total: eliminacién tumoral mayor al 95% vy
Subtotal: eliminacion tumoral mayor al 80%.

Radioterapia: Documentado en el reporte médico a través de las
sesiones recibidas. Se clasifico como “si” y “no”.

Quimioterapia: Documentado en el reporte médico a través de las
sesiones recibidas. Se clasifico como “si” y “no”.
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CAPITULO Illl: METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1. DISENO METODOLOGICO

3.1.1. TIPO DE INVESTIGACION

e Investigacion Basica: Porque facilité la adquisicion de nuevo
conocimiento sobre la variable de investigacion, pero no se contrasto
con ninguna aplicacion practica 2.

e Enfoque Cuantitativo: Debido a que implico la recoleccion de
informacion que fue analizada numéricamente con el propésito de
obtener informacion estadistica 2.

e Observacional: Por ser una investigacién donde no se manipuld las
variables *2. En nuestra investigacion nos limitamos a recabar los datos
de los expedientes médicos en una ficha de recoleccion.

e Descriptivo: En virtud de que solo se describio la variable a investigar.

e Transversal: Estudio donde se realiz6 una unica medicion a cada
participante del estudio 2. En nuestro caso también se tomo la
informacion de las historias clinicas por unica vez.

e Retrospectivo: Debido a que el fendbmeno a investigar sucedio antes
del disefio de la investigacién 32. En nuestro estudio la recoleccion de
informacion proveniente de los expedientes meédicos registrd datos que
sucedieron previo al disefio del protocolo.

3.1.2. NIVEL DE INVESTIGACION

Este estudio present6 un nivel de investigacion de tipo descriptivo debido a

que solo se describié el fenomeno a estudiar 2.
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3.2. POBLACION Y MUESTRA

POBLACION

Se incluy6 a la totalidad de individuos de ambos sexos diagnosticados con
glioblastoma tratados mediante cirugia, radioterapia y quimioterapia en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, periodo 2017 al 2020, con

una poblacién total de 151 pacientes.

Criterio de Elegibilidad

Criterio de inclusién

Historias clinicas correspondientes a pacientes de ambos sexos tratados en
el INEN durante el periodo 2017- 2020 diagnosticados con glioblastoma,
tratados con cirugia, radioterapia y quimioterapia.

Criterio de exclusion

Se excluyo6 a los individuos que hubiesen fallecido por causas ajenas a la
enfermedad como accidentes u otros. Asi como pacientes con historias

clinicas incompletas.

MUESTRA

Después de utilizar los criterios de elegibilidad la muestra estuvo finalmente
compuesta por 124 historias clinicas correspondientes a los pacientes de
ambos sexos diagnosticados con glioblastoma tratados mediante cirugia,
radioterapia y quimioterapia en el INEN durante el intervalo 2017 al 2020.

Muestreo

No probabilistico por conveniencia.

3.3. TECNICAS E INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Técnica:
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La técnica a utilizar fue el analisis documental, porque toda la informacion fue
extraida de datos secundarios obtenidos a partir de los expedientes médicos
de los pacientes seleccionados que se trataron por glioblastoma en el INEN
en el intervalo 2017-2020.

Instrumento:

El presente estudio se realiz6 a través de un instrumento de investigacion
constituido por una ficha de recoleccidn de datos, donde se trabajaron las
variables de estudio y el CIE-10 (Glioblastoma CIE-10: C71), el cual llevo por
titulo “Sobrevida en Pacientes con Glioblastoma Tratados Mediante Cirugia,
Radioterapia y Quimioterapia en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas, periodo 2017-2020°, el cual fue validado por expertos
metoddlogo, estadistico y especialista (Anexo N° 2).

3.4. TECNICA DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Los datos que se obtuvieron de los expedientes médicos fueron incluidos en
una ficha de recoleccion, a continuacion, esta informacién fue trasladada a
una hoja de datos dentro del software Microsoft Excel version 365 y
posteriormente exportada al programa de estadistica SPSS version 26.0.

Se presentaron estadisticas descriptivas para identificar la mediana de
sobrevida global, asi como medidas de tendencia central para las variables

cuantitativas como edad, y valores minimos y maximos.

Para las variables cualitativas como glioblastoma, sintomatologia, tratamiento
quirurgico, radioterapia, quimioterapia y sexo, se usé distribucion por
frecuencias absolutas y porcentajes.

Toda esta informacion se plasmo en tablas de acuerdo a los objetivos.

3.5. ASPECTOS ETICOS

Este estudio se realizé con la aprobacion y autorizacién del Comité de Etica
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en Investigacion de la Universidad Privada San Juan Bautista y del

Departamento de Investigacion y Educacion del INEN del Peru.

Principios éticos
Conforme al informe Belmont, se cumplié con los principios de justicia,
beneficencia y respeto que fueron tomados en cuenta para la presente
investigacion.
* Justicia, debido a que se brindé un trato igualitario a todos los
participantes 33.
* Beneficencia, porque los resultados obtenidos, podran servir para
futuras investigaciones 33
e Respeto, porque se garantizé el derecho de los pacientes a su dignidad
33_
e No maleficencia, debido a que el estudio fue retrospectivo y no
represento ningun riesgo para los pacientes ya fallecidos .

Confidencialidad de la informacion
Se garantizé la confidencialidad de los datos, otorgando un cdédigo al
expediente medico de cada paciente, cuya informacion fue de uso exclusivo

del investigador a través de su laptop personal.

Consentimiento informado

No fue preciso utilizar un consentimiento informado, ya que como se
menciono, la informacién fue obtenida a partir de expedientes médicos de
individuos que lamentablemente ya fallecieron al momento de efectuar el

estudio.
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CAPITULO IV: RESULTADOS

4.1. RESULTADOS

Tabla 1: Tiempo de Sobrevida en Pacientes con Glioblastoma Tratados
Mediante Cirugia, Radioterapia y Quimioterapia en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas, periodo 2017-2020

VARIABLE TIEMPO
Mediana de sobrevida global 16.1 meses
Valor minimo de sobrevida global 1 mes
Valor maximo de sobrevida global 62 meses
Mediana de sobrevida global en mujeres 16.4 meses
Mediana de sobrevida global en hombres 14.8 meses
Mediana de sobrevida global en pacientes menores de

16.3 meses
60 anos
Mediana de sobrevida global en pacientes mayores de

12.6 meses

60 anos

Fuente: Ficha de recoleccién de datos

En la tabla 1 se puede examinar que la mediana de sobrevida global fue de
16.1 meses, con un valor minimo de 1 mes y maximo de 62 meses. Por otro
lado, la mediana de sobrevida total fue mayor en el conjunto de las mujeres
con 16.4 meses en comparacion con el grupo de los hombres con 14.8 meses.
Asimismo, la mediana de supervivencia total fue superior en el conjunto menor
de 60 afnos que comprende las etapas de vida nifio, adolescente, joven y
adulto con 16.3 meses en comparacion al grupo mayor de 60 afios con 12.6
meses. Lo que permite decir que la mediana de sobrevida global es mayor en

el conjunto de las mujeres y en el conjunto menor de 60 afios.
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Tabla 2: Caracteristicas Demograficas en Pacientes con Glioblastoma
Tratados Mediante Cirugia, Radioterapia y Quimioterapia en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas, periodo 2017-2020

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS N %
Edad
Menor de 60 afos 77 62.7%
Mayor o igual a 60 afos 47 37.9%
Sexo
Hombres 75 60.48%
Mujeres 49 39.51%

Fuente: Ficha de recoleccion de datos

En la tabla 2 se observa que la mayoria de pacientes con glioblastoma se
encuentra en el grupo menor de 60 afios que comprende las etapas de vida
nifio, adolescente, joven y adulto con 77 pacientes (62.7%), superior al grupo
mayor o igual a 60 afos constituido por los adultos mayores con 47 pacientes
(37.9%). Por otro lado, el grupo de los hombres se vio mas afectado con 75
pacientes (60.48%) en comparacion a las mujeres con solo 49 pacientes
(39.51%).
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Tabla 3: Caracteristicas Clinico - Patologicas de los Pacientes con

Glioblastoma Tratados Mediante Cirugia, Radioterapia y Quimioterapia en el

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, periodo 2017-2020

CARACTERISTICAS CLINICO-PATOLOGICAS N %
SINTOMATOLOGIA

Cefalea 84 67.7%

Focalidad neurolégica 75 60.5%

Convulsiones 41 33.1%

Sindrome de hipertension endocraneana 29 23.1%
UBICACION DEL TUMOR

Frontal 45 36.3%

Temporal 33 26.6%

Parietal 30 24.2%

Occipital 12 9.7%

Cuerpo calloso/ talamo/ganglios basales 4 3.2%
LATERALIDAD DEL TUMOR

Localizacién tumoral izquierda 62 50.0%

Localizacién tumoral derecha 59 47.6%

Localizacién bilateral 3 2.4%
COMPROMISO DE AREA ELOCUENTE

No 93 75.0%

Si 31 25.0%
DIAMETRO DEL GLIOBLASTOMA

Diametro >5cm 83 66.9%

Diametro <5¢cm 41 33.1%
CAPACIDAD DE REALIZAR TAREAS RUTINARIAS

Escala de Karnofsky >70 78 62.9%

Escala de Karnofsky <70 46 37.1%
TIPO HISTOLOGICO

Glioblastoma 107 86.3%

Glioblastoma de células gigantes 8 6.4%

Glioblastoma con componente sarcomatoso 7 5.6%

Glioblastoma de células pequenas 2 1.6%

Fuente: Ficha de recoleccién de datos

En la tabla 3 correspondiente a las caracteristicas clinico - patologicas se

observa que la sintomatologia principal fue la cefalea y la focalidad

neurolégica con un 67.7% y un 60.5% respectivamente. En cuanto a la

ubicacion del glioblastoma se observa que la mas predominante fue la frontal
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con 45 pacientes (36.29%) y la menos predominante la ubicacion en cuerpo
calloso, talamo y ganglios basales, los cuales también tuvieron una sobrevida
mas corta. Referente a la lateralidad, la localizacion izquierda fue ligeramente
superior con 62 pacientes (50%) con una sobrevida menor en comparacién a

la localizacion derecha con 59 pacientes (47.6%) con mayor sobrevida.

Teniendo en cuenta el diametro del glioblastoma se pudo observar que 83
pacientes (66.9%) presentaron un diametro mayor a los 5cm en las imagenes
FLAIR y/o T2 de resonancia magnética. Asimismo, el glioblastoma ocup6
predominantemente un area no elocuente con 93 pacientes (75%). En el
momento del diagndstico la mayoria de pacientes obtuvo una puntuacion > 70
en la escala de Karnofsky, es decir que podian cuidar de si mismos, pero eran
incapaces de efectuar una actividad o trabajo normal. Histologicamente el tipo

con mayor porcentaje fue el glioblastoma propiamente dicho con un 86.3%.
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Tabla 4: Tratamiento en Pacientes con Glioblastoma Tratados Mediante
Cirugia, Radioterapia y Quimioterapia en el Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas, periodo 2017-2020

VARIABLE N %
TRATAMIENTO ADYUVANTE

Reseccion total del glioblastoma 85 68.5%
Reseccidn subtotal del glioblastoma 39 31.5%
Cirugia / Radioterapia / Quimioterapia 84 67.7%
Cirugia / Radioterapia 26 20.9%
Cirugia / Quimioterapia 14 11.3%

Fuente: Ficha de recoleccion de datos

En la tabla 4 correspondiente al tratamiento del glioblastoma observamos que
se obtuvo una reseccion total en 85 pacientes (68.5%) y subtotal en 39
pacientes (31.5%). El tratamiento adyuvante estuvo constituido por
radioterapia y quimioterapia en 84 pacientes (67.7%). Solo radioterapia en 26
pacientes (20.9%) y unicamente quimioterapia con temozolamida mono droga

en 14 pacientes (11.3%).
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CAPITULO V: DISCUSION, CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1.DISCUSION

5.1.1. Segun la presente investigacion la mediana de sobrevida global
identificada fue de 16.1 meses, superior al estudio de Lovaton con un
valor de 11.8 meses de sobrevida realizado en el Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins en el intervalo 2011-2012 y a los 15.7
meses de sobrevida hallado por Méndez en el mismo hospital durante
el periodo 2010-2014 2.6, A nivel regional nuestro resultado fue similar
a los 15 meses de mediana de sobrevida hallada por Villegas en

Colombia y menor a los 18 meses identificados por Pifieiro 3'-35.

Si tomamos en cuenta el estudio realizado por Stupp (randomizado,
fase lll), la mediana de sobrevida encontrada por él fue de 14.6 meses,
menor al presente estudio 4.

Nuestros hallazgos sugieren que la mayor sobrevida en el INEN se
puede atribuir al uso de la fluoresceina sodica intraoperatoria (FLS-Na)
desde el afio 2010, lo que se relaciona a un mayor porcentaje de
resecciones quirurgicas totales exitosas (77.5%) vs solo un 27.1% de
resecciones totales en pacientes intervenidos unicamente con luz
blanca, segun lo descrito por Garcia y Orrego quienes identificaron que
la mediana de sobrevida global en individuos que se beneficiaron con
el uso de la FLS-Na fue de 15 meses a diferencia de los que no se

beneficiaron con el uso del colorante con solo 8 meses 3.

Lo anterior también se corrobora con el trabajo de Hohne quien afirma
que el uso de fluoresceina permite una mejor visualizacién y reseccion
tumoral 2% 2%, Estos autores destacan la importancia de una escision
completa como factor pronéstico de una mejor sobrevida 1634,

El maximo de sobrevida identificado en este estudio fue de 62 meses,

lo cual se puede atribuir como ya se menciond a la mayor reseccion
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lograda por el uso de la FLS-Na intraoperatoria, técnica que permite
distinguir el tejido canceroso que debe removerse, del tejido sano que

puede preservarse 3'.

Asimismo, existen reportes de casos de pacientes con glioblastoma de
larga sobrevida, como el presentado por Ortiz, quien presento el reporte
de un adolescente varon de 13 afos al inicio de la enfermedad, quien
a la fecha de publicacion tenia ya mas de 8 afios de sobrevida. El autor
sostiene que este resultado se debe al tratamiento quirurgico medico
oportuno sumado a una dieta cetogenica, lo cual reduce la formacion

de especies reactivas de oxigeno 2.

En esa linea Coasaca también reporto6 el caso de un paciente varon de
25 afos con una sobrevida de mas de 3 afos a la fecha de publicacion,
el sostiene que este buen resultado se debe a la edad por debajo de
65 anos, un Karnofsky mayor de 90, reseccion completa y que el tumor
este localizado a mas de 10 mm del sistema ventricular al igual que

otros estudios 17:26.

Ademas, se vio que la media de sobrevida fue mayor en mujeres (16.4
meses), en comparacion a los hombres (14.8 meses), semejante a lo
reportado por Garcia quien hallé 14 meses de sobrevida para las
mujeres y 12 meses para los varones 3'. Lo anterior podria explicarse
debido a que en los hombres la necrosis e inflamacion producto del
glioblastoma son significativamente mas intensas que en las mujeres.
Dicha necrosis provoca una respuesta inflamatoria caracteriza por
infiltracion de células mieloides supresoras (células del sistema
inmunitario), las cuales, en lugar de combatir a las células cancerosas,

mas bien benefician su crecimiento 36,
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5.1.2. Segun nuestro estudio el 62.7% de los pacientes tuvieron menos de 60
afnos, mientras que Méndez en el mismo grupo poblacional encontré un
66.6% de pacientes. En este estudio los pacientes fueron
predominantemente varones con un 60.48%; semejante a lo
encontrado por Lovatén (54%)y Garcia con un 59.3% de poblacion
masculina respectivamente 2031, Diferente a la poblacion femenina
ligeramente mayor (51.1%) hallada por Méndez 6. La edad media de
este estudio fue de 52 afios. En otros estudios nacionales fue de 51y
54 afios 1634, Mientras que a nivel latinoamericano la edad media es
similar o algo mayor como lo identificado por Sierra con 52 afios y

Pifieiro con 54.6 afios, trabajos cubano y uruguayo respectivamente
3,35

5.1.3. Dentro del cuadro sintomatico, la cefalea y la focalidad neuroldgica
fueron los mas predominantes. Otros estudios como el de Méndez
mencionan que la cefalea y la hemiparesia serian las manifestaciones
mas importantes '® a diferencia de Garcia y Orrego que identificaron a
la focalizacion neuroldgica y a las convulsiones como la sintomatologia
principal 831, Asimismo se encontré que la ubicacion mas frecuente fue
la frontal coincidiendo con otras investigaciones peruanas 63!, Lo
mismo hallado en Cuba por Sierra 3. Varios autores mencionan también

la frecuente extension a mas de una ubicacién 27:29,

Villegas menciona hasta un 36% de pacientes con mas de 1 area
afectada . En este trabajo se encontré una ligera predisposicion
tumoral izquierda (50.6%) similar a otros estudios, donde se menciona
ademas una menor sobrevida para tal hemisferio 2° . En lo referente al
compromiso de area elocuente se encontré un 25% de pacientes con
ubicacion en dicha area, ligeramente superior al descrito por Méndez
con un 23.4% y superior al 14.2% de compromiso en area elocuente
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mencionado por Lovatén 820, Por otro lado el 66.9% de los pacientes
presentaron tumores con un diametro mayor de 5cm, superior al 65.5%
de Méndez ' otros estudios como el de Lovatén toman como
referencia 7cm de diametro, quien hallé un 15.3% de tumores con

didametro igual o mayor a 7cm 2°.

Otro hallazgo fue la habilidad para ejecutar labores cotidianas o escala
de Karnofsky al inicio del tratamiento, mayor a 70 puntos con un 62.9%,
similar a lo encontrado en otros estudios, ya que varios trabajos
correlacionan un Karnofsky mayor a 70 con una mejor sobrevida. (3:13.16)
El tipo histolégico predominante fue el glioblastoma propiamente dicho
(86.3%), lo mismo sefialado por Garcia con un 69.3% 3'.

5.1.4. En cuanto a los hallazgos obtenidos sobre extirpacion total del
glioblastoma, nosotros hallamos un 68.5%; superior a lo identificado por
Lovaton con un 38.09% y al 54% de Garcia, que como ya se menciond,
podria deberse al uso de la fluoresceina sédica intraoperatoria 231, En
lo referente al tratamiento adyuvante con radioterapia mas
quimioterapia, en nuestros hallazgos observamos un 67.7%superior al
58.3% de Méndez S.
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5.2.CONCLUSIONES

5.2.1. Se determin6 que la mediana de sobrevida global identificada en esta
investigacion fue superior a otros estudios peruanos y regionales, lo
cual se puede atribuir al uso de fluoresceina sddica intraoperatoria,

técnica incorporada en el INEN desde el afio 2010.

5.2.2. La mediana de sobrevida fue mayor en pacientes femeninos y en el
grupo etareo menor de 60 afos.

5.2.3. La ubicacioén tumoral mayormente fue la frontal, la sintomatologia mas
predominante fue la cefalea y la focalidad neuroldgica, con un diametro

mayor a 5cm y ubicado en area no elocuente.
5.2.4. Finalmente podemos mencionar que la mediana de sobrevida en

individuos con glioblastoma tratados mediante cirugia, radioterapia y
quimioterapia en el INEN fue de 16.1 meses.
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5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

5.3.RECOMENDACIONES

Realizar estudios para establecer que factores tienen mayor influencia
en la sobrevida de pacientes con glioblastoma.

Enfatizar la importancia de conocer el cuadro clinico inicial para un

diagndstico precoz y un tratamiento oportuno del glioblastoma.

Seguimiento continuo y prolongado de los pacientes con glioblastoma
de larga sobrevida para evaluar la eficacia de los tratamientos y mejorar
las estrategias de manejo segun las respuestas individuales.

Promover politicas de salud publica que apoyen la investigacion sobre
cancer cerebral y permitan el acceso a atencion médica especializada,
asi como la necesidad del apoyo psicolégico para el paciente y su

familia.
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ANEXOS

Anexo 1: Cuadro de Operacionalizacién de Variables

Alumno: Luis Antonio Paredes Noguni

Asesor: Mg. Roy Martin Angulo Reyes

Local: Chorrillos

Tema: Sobrevida en Pacientes con Glioblastoma Tratados Mediante Cirugia,

Radioterapia y Quimioterapia en el Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplasicas, periodo 2017 — 2020

VARIABLE DE ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO
ESTUDIO MEDICION
Sobrevida en Meses Razoén Ficha de recolecciéon de
pacientes con datos
glioblastoma
INDICADORES ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO
MEDICION
Edad Afos cumplidos Razén Ficha de recoleccién de
datos
Sexo Hombre Nominal Ficha de recoleccion de
Mujer datos
Sintomatologia Cefalea, Nominal Ficha de recoleccion de
Focalidad datos
neuroldgica,
convulsiones,
sindrome de
hipertension
endocraneana
Ubicacion del tumor | Frontal Nominal Ficha de recoleccion de
Temporal datos
Parietal
Occipital
Cuerpo calloso,
talamo,
ganglios
basales
Lateralidad del Derecho Nominal Ficha de recoleccion de
tumor Izquierdo datos
Bilateral
Compromiso de -En area Nominal Ficha de recoleccién de
area elocuente elocuente datos
-En area no
elocuente
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Diametro tumoral >5cm Ordinal Ficha de recoleccion de
<5cm datos
Capacidad de -Indice Ordinal Ficha de recoleccion de
realizar tareas karnofsky >70 datos
rutinarias puntos
-indice
karnofsky <70
puntos
Tipo histologico -Glioblastoma Nominal Ficha de recoleccion de
-Glioblastoma datos
de
células gigantes
-Glioblastoma
con
componente
sarcomatoso
-Glioblastoma
de células
pequefas
Grado de reseccion | -Reseccion total Nominal Ficha de recoleccion de
tumoral -Reseccion datos
subtotal
Radioterapia Si Nominal Ficha de recoleccién de
No datos
Quimioterapia Si Nominal Ficha de recoleccién de
No datos

Mg. Roy Martin Angulo Reyes

Asesor Metodologico
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Mg. Elsi Bazan Rodriguez

Asesor Estadistico




Anexo 2: Instrumento de Recoleccion de Datos

:ﬁ‘—‘i,}%“-;—"s"‘ UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUAN BAUTISTA
i FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
L) ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

UNIVERSIDAD PRIVADA I

TITULO: Sobrevida en pacientes con glioblastoma tratados mediante
cirugia, radioterapia y quimioterapia en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas, periodo 2017-2020

AUTOR: Paredes Noguni Luis Antonio. Glioblastoma CIE-10: C71

N° de ficha: ......cccoveiinienis. Fecha: Y P

Numero de histoéria clinica: ......cceeveveeeeenanl.

.SOBREVIDA EN PACIENTES CON GLIOBLASTOMA

1.1. TIEMPO DE SOBREVIDA: meses

I.CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS:

2.1. Edad: (< 60 ANOS)

(= a 60 ANOS)

2.2. Sexo: Hombre Mujer

lIl.CARACTERISTICAS CLINICO-PATOLOGICAS:

3.1. SINTOMATOLOGIA:
(cuadro clinico de ingreso)

e Cefalea S| NO
e Focalidad neuroldgica SI NO
e Convulsiones SI NO
e Sindrome de hipertensién endocraneana S NO
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3.2. UBICACION DEL TUMOR:

e Frontal

e Temporal
e Parietal

e Occipital

e Cuerpo calloso/ talamo/ganglios basales

3.3. LATERALIDAD DEL TUMOR:
e Derecho
e |zquierdo

e Bilateral

3.4. COMPROMISO DE AREA ELOCUENTE:
e Area elocuente

e Area no elocuente

3.5. DIAMETRO TUMORAL:

*5cm a mas

*menos de 5cm

3.6. CAPACIDAD DE REALIZAR TAREAS RUTINARIAS:
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e indice Karnofsky > 70 Puntos

e indice Karnofsky < 70 Puntos

3.7. TIPO HISTOPATOLOGICO:

Glioblastoma

Glioblastoma de células gigantes

Glioblastoma con componente sarcomatoso

Glioblastoma de células pequenas

IV.TRATAMIENTO EN PACIENTES CON GLIOBLASTOMA

4.1. GRADO DE RESECCION TUMORAL:
e Total, 0 295%
e Subtotal 0 2 80%
4.2. QUIMIOTERAPIA:
(Temozolamida en coadyuvancia con radioterapia

o sola en dosis de 150-200mg/m2 por cada 5 dias
cada 4 semanas por 6 ciclos)

4.3 RADIOTERAPIA:
(Dosis estandar de 60 Gy en 30 fracciones de 2
Gy diarios)

46

SI

NO

SI

NO




Anexo 3: Informe de Expertos

Informe de Opinidn de Experto

SOBREVIDA EN PACIENTES CON GLIOBLASTOMA TRATADOS MEDIANTE CIRUGIA, RADIOTERAPIA Y
QUIMIOTERAPIA EN EL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, PERIODO 2017-2020

I.- DATOS GENERALES:

Il.- ASPECTOS DE VALIDACION:

11 Apellidos y Nombres del Experto

DR. SARAVIA PAZ SOLDAN, CESAR HERNAN

1.2 Cargo e Institucién donde labora

Docente de la UPSJB

13 Tipo de Experto:

MetodélogoIZ] Especialista () Estadistico ]

ml.4

Nombre de Instrumento

Ficha de recoleccién de datos

1.5 Autor del Instrumento

PAREDES NOGUNI LUIS ANTONIO

INDICADORES CRITERIOS Deficiente pegular | Buena Wuy Buena |Excelente
I00-20% |21- 41 -60% 61-80% |81-100%
40%
CLARIDAD Esta formulado con un lenguaje claro. 95%
OBJETIVIDAD No presenta sesgo ni induce respuestas 95%
ACTUALIDAD Esta de acuerdo a los avances y la teoria sobre 95%
el Glioblastoma y la Sobrevida
ORGANIZACION Existe una organizacién légica y coherente de 95%
los items.
SUFICIENCIA Comprende aspectos en calidad y cantidad. 95%
INTENCIONALIDAD Adecuado para establecer “Sobrevida en 95%
pacientes con Glioblastoma en un Instituto
especializado durante el 2017-2020"
CONSISTENCIA Basados en aspectos tedricos y cientificos. 95%
COHERENCIA Entre los indices e indicadores. 95%
METODOLOGIA La estrategia responde al propdsito de la 95%
investigacion observacional, transversal y
retrospectivo
.- OPINION DE APLICABILIDAD:
Aplicable segtn metodologia propuesta
IV.- PROMEDIO DE VALORACION 95%

N "".‘
H‘f{""‘f\’ =
e A |

Mg CESAR SARAVIA PAJ SOLDAN

OCINTY
MAD PRVADA AN JLAN BAUTATA
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Firma del Experto
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Informe de Opinién de Experto

SOBREVIDA EN PACIENTES CON GLIOBLASTOMA TRATADOS MEDIANTE CIRUGIA, RADIOTERAPIA Y
QUIMIOTERAPIA EN EL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, PERIODO 2017-2020

I.- DATOS GENERALES:

11.- ASPECTOS DE VALIDACION:

11 Apellidos y Nombres del Experto

DRA. PAREDES NOGUNI SALLY ROSE

1.2 Cargo e Institucién donde labora

Medico Asistente en Oncologia Clinica

Hospital Edgardo Rebagliati Martins

1.3 | Tipo de Experto: Metodélogo [ Especialista IZI Estadistico [

14 Nombre de Instrumento

Ficha de recoleccién de datos

15 Autor del Instrumento

PAREDES NOGUNI LUIS ANTONIO

INDICADORES CRITERIOS Deficiente fegular | Buena  JluyBuena |Excelente
00-20% | 21- 41 -60% 61-80% [81-100%
40%
CLARIDAD Esta formulado con un lenguaje claro. 90%
OBJETIVIDAD No presenta sesgo ni induce respuestas 90%
ACTUALIDAD Esta de acuerdo a los avances y la teoria sobre 90%
el Glioblastoma y la Sobrevida
ORGANIZACION Existe una organizacion ldgica y coherente de 90%
|os items.
SUFICIENCIA Comprende aspectos en calidad y cantidad. 90%
INTENCIONALIDAD Adecuado para establecer “Sobrevida en 90%
pacientes con Glioblastoma en el INEN,
periodo 2017-2020"
CONSISTENCIA Basados en aspectos tedricos y cientificos. 90%
COHERENCIA Entre los indices e indicadores. 90%
METODOLOGIA La estrategia responde al propésito de la 90%
investigacion observacional, transversal y
retrospectivo
1ll.- OPINION DE APLICABILIDAD:
Aplicable segin metodologia propuesta
IV.- PROMEDIO DE VALORACION
90%

Lugar y Fecha: Lima, 25 de Setiembre de 2021

L (‘:_~:/ f‘
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Informe de Opinién de Experto

SOBREVIDA EN PACIENTES CON GLIOBLASTOMA TRATADOS MEDIANTE CIRUGIA, RADIOTERAPIA Y
QUIMIOTERAPIA EN EL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, PERIODO 2017-2020

I.- DATOS GENERALES:

Il.- ASPECTOS DE VALIDACION:

11 Apellidos y Nombres del Experto | DR. CHUMPITAZ SAENZ, CARLOS ENRIQUE
1.2 Cargo e Institucidn donde labora | Especialista Estadistico — Direccion General de
Aerondutico Civil- Ministerio de Transporte y
Comunicaciones
13 Tipo de Experto: Metoddlogo [] Especialista [ Estadistico E
m1.4 | Nombre de Instrumento Ficha de recoleccién de datos
15 Autor del Instrumento PAREDES NOGUNI LUIS ANTONIO
INDICADORES CRITERIOS Deficiente fegular | Buena Muy Buena |Excelente
00-20% |21- 41 -60% 61-80% [81-100%
A0%
CLARIDAD Esta formulado con un lenguaje claro. 85%
OBJETIVIDAD No presenta sesgo ni induce respuestas 85%
ACTUAUDAD Estd de acuerdo a los avances y la teoria sobre 85%
el Glioblastoma y la Sobrevida
ORGANIZACION Existe una organizacion légica y coherente de 85%
los items.
SUFICIENCIA Comprende aspectos en calidad y cantidad. 85%
INTENCIONALIDAD Adecuado para establecer “Sobrevida en 85%
pacientes con Glioblastoma en un Instituto
especializado durante el 2017-2020"
CONSISTENCIA Basados en aspectos tedricos y cientificos. 85%
COHERENCIA Entre los indices e indicadores. 85%
METODOLOGIA La estrategia responde al propdsito de la 85%
investigacion observacional, transversal y
retrospectivo
.- OPINION DE APLICABILIDAD:
Aplicable segin metodologia propuesta
IV.- PROMEDIO DE VALORACION 85%
Lugar y Fecha: Lima, 25 de Setiembre de 2021
casm = oo #__
1 Y
= =
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Anexo 4: Matriz de Consistencia

Alumno: Paredes Noguni Luis Antonio

Asesor: Dr. Roy Martin Angulo Reyes

Local: Chorrillos

Tema: Sobrevida en Pacientes con Glioblastoma Tratados Mediante Cirugia,
Radioterapia y Quimioterapia en el Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplasicas, periodo 2017 — 2020

. VARIABLES E
PROBLEMAS OBJETIVOS HIPOTESIS INDICADORES
General: General: General: Variables:
PG: ¢Cudl es la | OG: Describir  la | HG: El | Sobrevida en
sobrevida en | sobrevida en pacientes | presente pacientes con
pacientes con | con glioblastoma | estudio  no | glioblastoma
glioblastoma . tr_ataQos . medi_ante pre§en’t_a -Tiempo de
tr.ataQOs mediante cirugia, rad'loterapla y | hipbtesis sobrevida en
cirugia, quimioterapia en el | por ser un meses
radioterapia y | INEN, periodo 2017 — | trabajo
quimioterapiaenel | 2020. descriptivo. o
INEN, periodo Caractelzls?tlcas
2017-2020? Especificos: demograficas
OE1: Identificar -Edad: <
Especificos: las caracteristicas 60afos/>60
PE 1: ¢Cuales demograficas en afnos
son las pacientes con -Sexo
caracteristicas glioblastoma
demograficas tratados mediante Caracteristicas
de los cirugia, clinico-
pacientes con radioterapia y patolégicas
glioblastoma quimioterapia en Sintomatologia
tratados el INEN, periodo -Cefalea
mediante 2017 — 2020. -Focalidad
cirugia, neurologica
radioterapia y OE 2: lIdentificar -Convulsiones
quimioterapia las caracteristicas -Sindrome
en el INEN, clinico- hipertension
periodo 2017- patolégicas  en endocraneana
20207 pacientes con Ubicacion del
glioblastoma tumor
PE 2: ¢Cuales tratados mediante -Frontal
son las cirugia, -Temporal
caracteristicas radioterapia y -Parietal
clinica- quimioterapia en -Occipital
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patologicas de
los pacientes
con
glioblastoma
tratados
mediante
cirugia,
radioterapia y
quimioterapia
en el INEN,
periodo 2017 —
20207

PE 3: ¢Cuales
son los
tratamientos
en pacientes
con
glioblastoma
tratados
mediante
cirugia,
radioterapia y
quimioterapia
en el INEN,
periodo 2017 —
20207

el INEN, periodo
2017 — 2020

OE 3: Identificar
los tratamientos
en pacientes con
glioblastoma
tratados mediante
cirugia,
radioterapia y
quimioterapia en
el INEN, periodo
2017 — 2020.

-Cuerpo calloso,
-Talamo, ganglios
basales
Lateralidad del
tumor
-Derecho
-lzquierdo
-Bilateral
Compromiso de
area elocuente
-En area
elocuente
-En area no
elocuente
Diametro tumoral
->5cm
-<bcm
Capacidad de
realizar tareas
rutinarias
-indice karnofsky
>70 puntos
-indice karnofsky
<70 puntos
Tipo histologico:
-Glioblastoma
-Glioblastoma de
-Células gigantes
-Glioblastoma
con
con componente
sarcomatoso
-Glioblastoma de
células
pequefas
Tratamiento en
pacientes con
glioblastoma
Grado de
reseccion tumoral:
-Total, 0 =2 95%
-Subtotal 0 =2 80%
-Radioterapia
-Quimioterapia
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Disefo
metodolégico

Poblacion y Muestra

Técnicas e Instrumentos

- Nivel: Descriptivo

- Tipo de
Investigacion:
Estudio de tipo no
experimental,
investigacion
basica, enfoque
cuantitativo,
descriptivo,
observacional,
transversal y
retrospectivo

Poblacioén: La
poblacion de estudio
incluira a todos los

pacientes de ambos
sexos diagnosticados,
con glioblastoma,
tratados mediante
cirugia, radioterapia y
quimioterapia en el
Instituto Nacional de
Enfermedades

Neoplasicas durante el
periodo 2017 al 2020.

N = Poblacion total del
periodo 2017-2020 de
ambos Sexos,
haciendo un total de
151 historias clinicas

Criterios de
Inclusion:

Pacientes de ambos
sexos tratados en el
Instituto Nacional de

Enfermedades

Neoplasicas, periodo
2017- 2020
diagnosticados con

glioblastoma, tratados

con cirugia,
radioterapia y
quimioterapia.
Criterios de
exclusion:
Dentro de los
criterios de

exclusion se
excluira a los

pacientes que
hubiesen
fallecido por
causas ajenas
a la
enfermedad
como

accidentes u
otros. Asi como

Técnica: Analisis documental

Instrumento: ElI presente
estudio se realizara a través
de un instrumento de
investigacion constituido por
una ficha de recoleccion de
datos, donde se trabajaran las
variables de estudio y CIE10,

el cual llevara por titulo
“SOBREVIDA EN
PACIENTES CON
GLIOBLASTOMA

TRATADOS MEDIANTE

CIRUGIA, RADIOTERAPIA'Y
QUIMIOTERAPIA  EN EL
INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES
NEOPLASICAS,
2017-2020"

PERIODO
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pacientes con
historias
clinicas
incompletas vy
que no hayan
recibido
radioterapia vy
quimioterapia.

N=: Luego de

aplicar los
criterios de
inclusion y
exclusion se
obtuvo una

poblacion de 124
historias clinicas
(Poblacion
Objetiva)

Tamaio de muestra:
Al ser
pequen
a, se
trabajar
acon
toda la
poblacio
n (124
historias
clinicas)

Muestreo: no
probabil
istico
por
conveni
encia.

Mg. Roy Martin Angulo Reyes Mg. Elsi Bazan Rodriguez

Asesor Metodologico Asesor Estadistico
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Anexo 5: Autorizacion de Entidad

od P g Sector : E;y
£ PERU | - ~ e

“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES"
“ANO DEL FORTALECIMIENTO DE LA SOBERANIA NACIONAL"

Lima, 01 de junio 2022

CARTA N° 035-2022-CRPI-DI-DICON/INEN

Seior

LUIS ANTONIO PAREDES NOGUNI
Investigador Principal

Presente. -

De nuestra consideracion:

Es grato dirigimos a usted para saludarla cordiaimente y a la vez informarie que el Comité Revisor de
Protocolos de Investigacion del INEN, revalud el documento que contiene el levantamiento de
observaciones, APRUEBAN el protocolo Tituledo: “SOBREVIDA EN PACIENTES CON
GLIOBLASTOMA TRATADOS MEDIANTE CIRUGIA, RADIOTERAPIA Y QUIMIOTERAPIA EN UN
INSTITUTO ESPECIALIZADO DURANTE EL PERIODO 2016-2017", INEN 22-28

De acuerdo con las normas debera presentar un informe por correo elecirdnico al término del protocolo
o en su defecto el seguimiento a los 6 0 12 meses sobre los avances del mismo a esta Oficina.

Sin otro particular, quedamos de usted.

Atentamente,

M.C. Ménica Calderén Anticona
Presidenta del CRPI-INEN

M.C. Romy Ames Caro
Miembro Titular del CRPI-INEN

- w1011
*“‘% \ “ % j““ "Q

CelArchivo \%j By
MCAc. ’ '

/ANOS

Av. Angamas Esee 23201 -
Surguilio

Telf: 2016500

e, e sl e

L — Peri

Luchoncs o o vise i
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21 PERU Sector AW EJ
‘ Salud = Enfenm e ___inen
“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES"
“ANO DEL FORTALECIMIENTO DE LA SOBERANIA NACIONAL”

INEVPIEINL
P VR A

Lima, 23 de agosto de 2022

CARTA N° 048-2022-CRPI-DI-DICON/INEN

Sefior

LUIS ANTONIO PAREDES NOGUNI

Presente.-

Referencia: “SOBREVIDA EN PACIENTES CON GLIOBLASTOMA TRATADOS
MEDIANTE CIRUGIA, RADIOTERAPIA Y QUIMIOTERAPIA EN UN
INSTITUTO ESPECIALIZADO DURANTE EL PERIODO 2016-2017".
INEN 22-28
Carta con fecha 23 de agosto de 2022

Asunto: Ampliacion del periodo de estudio

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarle y en referencia a su solicitud le informo que se aprueba la ampliacion
de muestra del periodo del estudio descriptivo 2018 - 2019

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

M.C. Ménica Calderén Anticona
Presidenta del CRPI-INEN

CclArchivo
MCAic.
Av. Angamas Eswe 25210 -
& ANOS Surquillo
/) Telf: 201-6300
—_‘A www.inen sid pe
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Anexo 6: Constancia de Aprobacién por Comité de Etica

ﬁ

ISP

UNIVERSIDAD PRIVADA
) SAN JUAN BAUTISTA

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA
EN INVESTIGACION

CONSTANCIA N°0822-2024-CIEI-UPSJB

El Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) de la Universidad Privada San
Juan Bautista SAC, deja constancia que el Proyecto de Investigacion detallado a continuacion fue
APROBADO por el CIEI:

Céodigo de Registro: ~ N°0822-2024-CIEI-UPSJB

Titulo del Proyecto: ~ “SOBREVIDA EN PACIENTES CON GLIOBASTOMA TRATADOS
MEDIANTE CIRUGIA, RADIOTERAPIA Y QUIMIOTERAPIA EN EL
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, PERIODO
2017 -2020"

Investigador (a) Principal: PAREDES NOGUNI LUIS ANTONIO

El Comité Institucional de Etica en Investigacion, considera que el proyecto de investigacion cumple
los lineamientos y estandares académicos, cientificos y éticos de la UPSJB. De acuerdo a ello, el (la)
investigador (a) se compromete a respetar las normas y principios de acuerdo al Cédigo de Etica En
Investigacion del Vicerrectorado de Investigacion y Responsabilidad Social.

La aprobacion tiene vigencia por un periodo efectivo de un afio hasta el 30/05/2025. De requerirse
una renovacion, el (la) investigador (a) principal realizaré un nuevo proceso de revision al CIEl al
menos un mes previo a la fecha de expiracion.

Como investigador (a) principal, es su deber contactar oportunamente al CIEl ante cualquier cambio
al protocolo aprobado que podria ser considerado en una enmienda al presente proyecto.

Finalmente, el (la) investigador (a) debe responder a las solicitudes de seguimiento al proyecto que
el CIEl pueda solicitar y debera informar al CIE| sobre la culminacion del estudio de acuerdo a los
reglamentos establecidos.

Lima, 30 de mayo de 2024.

de Etica en Investigacion

upsjb.edu.pe LOCAL CHORRILLOS LOCALSANBORIA |  FILIALICA FILIAL CHINCHA
Av Jost Artardo Lavalle Av San Lua Carcenina Pansmercans Sur Calle Albfla N* Y02
CENTRAL TELEFONICA: (01) 644-9131 11 202304 {Ex Hachrnda Vilk) 9231928 - 931 1Y 71D y 123 4 m 302 Lr bonizacidn Las Vias

_ —
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