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RESUMEN

El cancer de vejiga es el mas popular del tracto urinario, con elevada mortalidad en
Latinoamérica. El objetivo fue describir las caracteristicas epidemioldgicas, clinicas y
anatomopatoldgicas de pacientes con cancer de vejiga atendidos en el HECAM. Este estudio
descriptivo transversal, fue realizado con 235 pacientes captados entre 2010 al 2019, los
datos fueron procesados en el programa SPSS 28. La muestra se caracterizo por pacientes
hombres (75,3%), mayores de 75 afios (37,9%), instruccion primaria (35,3%), debutaron con
hematuria macroscopica (91,9%), disuria (73,6%) e hipogastralgia (71,1%), los factores de
riesgo identificados fueron, fumador pasivo (58,7%) y cistitis a repeticion (44,7%); la
anemia (61,7%) y cilindros en el EMO (48,1%), fueron hallazgos frecuentes; existié invasion
a todas las capas: mucosa (91,9%), submucosa (80,4%) y muscular (74,9%). El diagndstico
anatomo-patologicos habitual fue el Carcinoma papilar urotelial no invasivo de alto grado
(65,1%), Estadio I1V-B (34,5%). El tratamiento comun fue quirdrgico (68,9%) y radioterapia
(68,1%). Se concluye que, el cancer de vejiga se presentd en pacientes adultos mayores
masculinos, clinica tipica, y factores de riesgo habituales, con una agresividad elevada.

Palabras clave: Neoplasias de la Vejiga Urinaria, Diagnéstico, Factores de riesgo.



ABSTRACT

Bladder cancer is the most common of the urinary tract, with higher mortality in
underdeveloped countries. The objective was to describe the epidemiological, clinical and
pathological characteristics of patients with bladder cancer treated at the HECAM. This
cross-sectional descriptive study was carried out with 235 patients recruited between 2010
and 2019, the data was processed in the SPSS 28 program. The sample was characterized by
male patients (75.3%), older than 75 years (37.9%), primary education (35.3%), debuted
with macroscopic hematuria (91.9%), dysuria (73.6%) and hypogastric pain (71.1%), the
risk factors identified were passive smoking (58.7 %) and recurrent cystitis (44.7%); anemia
(61.7%) and casts in the EMO (48.1%) were frequent findings; There was invasion of all
layers: mucosa (91.9%), submucosa (80.4%) and muscle (74.9%). The usual pathological
diagnosis was high-grade non-invasive papillary urothelial carcinoma (65.1%), Stage IV-B
(34.5%). The common treatment was surgical (68.9%) and radiotherapy (68.1%). It is
concluded that bladder cancer occurred in older male patients, typical clinic, and usual risk
factors, with a high aggressiveness.

Keywords: Neoplasms of the Urinary Bladder, Diagnosis, Risk factors, Treatment.



CAPITULO |
1.1 INTRODUCCION

El cancer de vejiga se ubica dentro de las 15 neoplasias mas frecuentes a nivel mundial
(World Health Organization, 2020). Este tipo de cancer posee una incidencia de 5.6, y es
mas usual en varones que en mujeres (Lenis et al., 2020). Esta patologia se presenta
frecuentemente con hematuria asintomatica. La presencia de hematuria macroscopica se ha
asociado con una tasa incidencia de neoplasias malignas en comparacion con la hematuria

microscopica (Bhanvadia, 2018; Lenis et al., 2020).

Otros sintomas frecuentes en pacientes con cancer de vejiga son micciones irritantes,
reducidas o intermitentes con esfuerzo o sensacion de miccion incompleta. En pacientes con
enfermedad avanzada o metéstasis se ha observado dolor abdominal, 6seo, de flanco o
pélvico; anorexia, caquexia o palidez; edema de las extremidades inferiores; insuficiencia
renal; sintomas respiratorios y/o masa palpable suprapubica (Bhanvadia, 2018; Lenis et al.,
2020).

El carcinoma urotelial, es el mas habitual (con el 90% de los casos), (Bhanvadia, 2018;
Kamat et al., 2016). Otros tipos de neoplasias de vejiga con menor prevalencia son los
carcinomas de células escamosas, el adenocarcinoma, el carcinoma de células pequefias y

los sarcomas (Rodriguez et al., 2017).

El diagnéstico de cancer de vejiga depende del reporte patoldgico (Villao et al., 2018). El
tratamiento puede ser quirdrgico, mediante quimioterapia, radioterapia y medicamentos de
terapia dirigida para este tipo de cancer, dependiendo de la etapa y del tipo de cancer, las
tasas de supervivencia son variables segun los tipos de cancer, con tasas de cinco afios que
van desde superior al 90% para el carcinoma in situ al 5% con metastasis a distancia.
(Bhanvadia, 2018).

Se ha visto también un incremento en las tasas de sobrevida cuando su identificacion es
precoz (Saginala et al., 2020). La evidencia actual, ha encontrado como factores de riesgo a:
ser hombre, edad avanzada, etnia blanca, exposicion en el trabajo a quimicos, radiacion en

la zona pélvica, uso de farmacos tales como ciclofosfamida, infeccion o irritacién cronica de
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la vejiga con sondas, por ejemplo, antecedentes neoplasia de vejiga y el consumo de
cigarrillo (Bhanvadia, 2018); siendo este ultimo el principal factor de riesgo para el
padecimiento de cancer de vejiga (Thun et al., 2017). Otros factores de riesgo evidenciados
son, por ejemplo, la diabetes, la obesidad y el virus del papiloma humano (Zhao et al., 2017;
Zhu et al., 2013). Ademas, se ha relacionado el consumo desmedido de carne roja con un
leve aumento en el riesgo de padecer este tipo de neoplasia (Ferrucci et al., 2010).

En nuestro pais, hay una limitada evidencia su epidemiologia (INEC, 2010). Sin embargo,
de acuerdo a las cifras obtenidas de SOLCA, el cancer de vejiga es el 8vo en frecuencia entre
los residentes hombres en Quito y su incidencia va aumentando segun la edad (Corral
Cordero et al., 2018). Poco o nada se conoce sobre factores individuales, bioldgicos,
caracteristicas clinicas y anatomopatoldgicas asociados con el desarrollo de cancer de vejiga
en pacientes de la ciudad de Quito. Es por eso que una mayor compresion de la etiologia del
cancer basado en las caracteristicas epidemioldgicas, clinicas y anatomopatologicas es
esencial para su prevencion y control oportuno con el objetivo de reducir la incidencia,
morbilidad y mortalidad, asi como mejorar la calidad de vida de los pacientes con cancer de

vejiga de la ciudad de Quito.
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1.2 JUSTIFICACION

Esta neoplasia es la 7ma forma de cancer a nivel global, con una incidencia de 573.278 casos
nuevos y una tasa de mortalidad general de 3.3 x 100.000 en hombres y de 0.86 x 100.000
en mujeres (Sung et al., 2021). Es 4 veces mas habitual en hombres que en mujeres y el
tabaquismo se considera el mayor factor de riesgo (Freedman et al., 2011). Los factores
sociodemograficos, genéticos, la exposicion ambiental y ocupacién a compuestos
cancerigenos, obesidad, diabetes y el consumo de carnes rojas se han relacionado con un
incremento en la incidencia de esta patologia (Saginala et al., 2020).

Las tasas de incidencia de cancer de vejiga son mas altas en el sur Europa (Grecia, Espafia,
Italia), Europa Occidental (Bélgica y el Paises Bajos) y Ameérica del Norte. La tasa mas alta
de céancer de vejiga en el género masculino ha sido conseguida en Grecia y en el Libano
(Sung et al., 2021). En el América, en Estados Unidos, el cancer de vejiga es la 6ta neoplasia
con mayores casos Y significa el 4,6% de todos los diagndsticos de cancer (Noone et al.,
2018).

En Brasil, el nimero de casos registrados de cancer de vejiga de 2008 a 2017 fue de 119.058.
Los pacientes eran en su mayoria hombres blancos de entre 60 y 79 afios. (Timoteo et al.,
2020). A pesar que la prevalencia de céncer de vejiga en Latinoamérica es baja en
comparacion con Europa o Estados Unidos (Miller et al., 2018), este tipo de cancer es
considerado el decimotercero mas mortal a nivel mundial; y para el 2040 se estima que el

namero de nuevos casos de cancer de vejiga aumenten en un 85% (Sung et al., 2021).

Actualmente en el Ecuador, las enfermedades no transmisibles (ENTS) figuran entre las diez
primeras causas de muerte en la poblacion (INEC, 2010), de ellas el 26% se atribuye
principalmente a cancer, y el 3% del total de canceres corresponden a cancer de vejiga
(World Health Organization, 2020a). En el 2019, el 25.8% de la poblacion ecuatoriana
presento altos indices de factores de riesgo como consumo de tabaco y alcohol, dieta
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inadecuada e inactividad fisica, sobrepeso, obesidad, presion arterial elevada, glucosa en la
sangre, los cuales podrian influir en la incidencia de cancer de vejiga (Costa et al., 2018).

A nivel nacional, los estudios disponibles relativos al cancer de vejiga se basan unicamente
en la determinacion de tasas de incidencia y prevalencia. Sin embargo, estudios sobre los
factores de riesgo basados en las caracteristicas epidemioldgicas, clinicas y
anatomopatoldgicas en pacientes con diagndstico de cancer de vejiga atendida en el servicio
de oncologia del HECAM, durante el periodo 2010 -2019 no han sido descritas aun.

Con estos antecedentes y ante la necesidad de proponer nuevas estrategias para promocionar
la salud integral, la informacion generada por este estudio permitiria identificar la magnitud
del problema descrito y su respectivo analisis arrojard datos relevantes para la elaboracion
de posibles algoritmos diagndsticos y/o guias de practica clinica que orienten al manejo de

este tipo de patologia en nuestra poblacion.

El objetivo de reducir la incidencia de esta neoplasia tanto a nivel local como nacional; y a
su vez lograr un manejo adecuado y oportuno es necesario para mejorar la calidad de vida y
reducir la mortalidad de los pacientes con cancer de vejiga. Adicionalmente, al prevenir estos
problemas de salud se podrian evitar gastos en salud puablica y disminuir el impacto

econdémico gubernamental y social.
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1.3 PROBLEMA DE INVESTIGACION

En la ciudad de Quito los casos de cancer de vejiga han aumentado en las ultimas décadas.
La tasa de incidencia por cancer de vejiga durante el periodo 1985-2013 incremento, con un
cambio porcentual anual promedio (CPA), de 0.8% para hombres y un 1.4% para mujeres;
mientras que la tasa de mortalidad incrementd de manera significativa en hombres y mujeres

(5.7 'y 2.9, respectivamente) (Corral Cordero et al., 2018).

Para el periodo 2011-2015, se reportd un total de 346 casos de cancer de vejiga en los
habitantes de la ciudad de Quito, de los cuales 69% (239 casos) se diagnosticaron en
pacientes de sexo masculino. En la poblacion de la ciudad de Quito, el cancer en general se
manifiesta preferentemente en edad adulta y con mayor incidencia en hombres sobre el

género femenino (Cueva et al., 2019).

Se conoce que existen varios factores de riesgo que pueden intervenir en la incidencia del
cancer de vejiga, especialmente el consumo de tabaco. Sin embargo, la ausencia de
informacién sobre las caracteristicas epidemioldgicas, clinicas y anatomopatoldgicas
asociadas con el diagndstico de cancer de vejiga, hace que no sea imposible corroborar la

existencia de dichos factores de riesgo en nuestra poblacion. (Lenis et al., 2020)

Por todo lo antes expuesto se desprende la necesidad de caracterizar los factores
epidemioldgicos, clinicas y anatomopatoldgicas en pacientes con diagnostico de cancer de
vejiga atendidos en el HECAM, con el objetivo de implementar futuras politicas de
prevencion de salud y minimizar su incidencia. Por ello se ha planteado resolver la
interrogante: ¢Cudles son las principales caracteristicas epidemioldgicas, clinicas y
anatomopatoldgicas, que presentan los pacientes con cancer de vejiga que fueron atendidos
en el servicio de oncologia del HECAM durante el periodo 2010-2019?
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1.4 OBJETIVOS

1.4.1 Objetivo general

Establecer las  principales  caracteristicas  epidemioldgicas,  clinicas,

anatomopatoldgicas y terapéuticas, de los pacientes con cancer de vejiga atendidos en el
servicio de oncologia del HECAM en el periodo 2010-2019.

1.4.2 Objetivos especificos

Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con cancer de vejiga
atendidos en el HECAM en el periodo indicado.

Identificar las principales manifestaciones clinicas de los pacientes con cancer de
vejiga atendidas en el HECAM en el periodo indicado.

Determinar los factores de riesgo de cancer de vejiga, descritos en la historia clinica
de los pacientes atendidos en el HECAM en el periodo indicado.

Describir los hallazgos endoscopicos por cistoscopia en los pacientes con diagnéstico
de céncer de vejiga atendidos en el HECAM en el periodo indicado.

Describir diagnostico anatomopatologico en los pacientes con cancer de vejiga
atendidos en el HECAM en el periodo indicado.

Describir los tratamientos instaurados de los pacientes con cancer de vejiga atendidos
en el HECAM en el periodo indicado.

16



CAPITULO I
2. MARCO TEORICO

2.1 Epidemiologia

El cancer de vejiga se encuentra entre los diez tipos de cancer mas comunes en el mundo,
con aproximadamente 550 000 casos nuevos al afio. La mayor carga de cancer de vejiga
recae actualmente en la mayoria de las comunidades desarrolladas de todo el mundo.
Representa aproximadamente 500 000 casos nuevos y 200 000 muertes en todo el mundo, y
solo en los EE. UU. hay mas de 80 000 casos nuevos y 17 000 muertes cada afio (Lenis et al.,
2020).

Segun los datos de SOLCA (Sociedad de Lucha Contra el Cancer del Ecuador), la
prevalencia del cancer de vejiga es del 1%, para el caso del género masculino mayor con el
3% y para el género femenino con el 1% (SOLCA, s.f.); con una tasa acumulativa de
mortalidad del 0,4% para hombres y 0,1 para mujeres, evidenciando la clara relacion con el

género masculino (Cueva et al., 2022).

Cada afio, se diagnostican mas de 18 millones de nuevos casos de cancer en todo el mundo,
A nivel mundial, una de cada cinco personas desarrollara la enfermedad antes de los 75 afios,
pero esto varia de 1 de cada 10 en el centro-sur de Asia y Africa central a 1 de cada 2,5 en
Australia y Nueva Zelanda. Actualmente, hay aproximadamente 44 millones de pacientes
con cancer vivos que fueron diagnosticados hace menos de 5 afios. Casi 10 millones de
personas mueren de cancer anualmente, y el 2,1% de todas las muertes por cancer se deben

al cancer de vejiga urinaria. (Bray et al., 2018)

El cancer de vejiga es una de las neoplasias malignas urolégicas mas comunes y se encuentra
entre las principales causas de muerte por cancer en todo el mundo. Aproximadamente el
3% de todos los nuevos diagndsticos de cancer y el 2,1% de todas las muertes por cancer se
deben a este cancer como se expuso previamente, con una tasa de mortalidad estandarizada

por edad en este tipo de cancer es mas alta en Europa Occidental (4,21/100 000 personas) y
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Europa Central (4,50/100 000 personas), es mas baja en América central (1,36/100.000
personas) y Latinoamérica (1,40/100.000) (He et al., 2020).

2.2 Factores de riesgo

La edad avanzada es el mayor factor de riesgo para el cancer de vejiga, con una edad
promedio de diagnostico entre 70 y 84 afios, y que explica por la exposicion a carcin0genos
como el humo del tabaco y, con menos frecuencia, a los bencenos y aminas aromaticas,
combinado con una edad relacionada con la reduccion en la capacidad de reparar el ADN
(Shariat et al., 2009).

Los hombres son diagnosticados con cancer de vejiga con una frecuencia de 3 a 4 veces
mayor que las mujeres, tradicionalmente atribuido a las exposiciones y el estilo de vida, pero
la estasis de carcindgenos que contienen orina en hombres con hiperplasia prostatica y la
retencidn de orina puede aumentar el riesgo de padecerla, por ello la importancia del tamizaje
de afecciones prostéaticas en los hombres. (Dobruch et al., 2016)

La hematuria en las mujeres a menudo se atribuye a una infeccién, lo que provoca retrasos
en el diagnostico del cancer de vejiga y, en consecuencia, una peor supervivencia general y
especifica del cancer en el género femenino. Fumar cigarrillos es una exposicion modificable
importante, con un riesgo atribuible a la poblacion. de aproximadamente 50%, es decir que
aproximadamente la mitad de los pacientes con cancer de vejiga son fumadores activos o

pasivos. (Lenis et al., 2020)

Las exposiciones ocupacionales incluyen tintes de benceno y productos quimicos de fabrica,
las afecciones inflamatorias cronicas, como las infecciones bacterianas y Schistosoma
hematobium, las sondas de Foley permanentes y el aumento previo de la vejiga dan como
resultado una mayor proliferacion celular que predispone a la malignidad urotelial. La

radiacion pélvica y la ciclofosfamida, aumentan el riesgo de cancer de vejiga. (Lenis et al.,
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2020). Existe un componente genético, con un riesgo familiar del 9,9 % para gemelos
monocigo6ticos y del 5,5 % para los gemelos dicig6ticos, (Hurst et al., 2017)

Un estudio de cohortes mostré que las mujeres con hijos tenian una menor incidencia de
Cancer de Vejiga en comparacion con las mujeres nuliparas con un Riesgo Relativo de 0,80;
la ausencia de datos sobre el historial menstrual, el uso de hormonas exogenas y el
tabaquismo fueron limitaciones importantes en este estudio, sin embargo, sefialan los

principales factores de riesgo (Finkel, 2016)

2.3 Fisiopatologia

raza

El cancer de vejiga es un carcinoma de las células uroteliales, que recubren la luz de la vejiga
urinaria, e incluye tumores de la vejiga, del tracto urinario superior y de la uretra proximal.
Histologicamente, el cancer de vejiga comprende un 75 % de carcinoma urotelial puro y un
25 % de histologia “variante”, lo que agrega complejidad al manejo de esta enfermedad. Se
puede categorizar de varias maneras. Se clasifica en enfermedad de alto grado frente a
enfermedad de bajo grado segun las caracteristicas histomorfoldgicas estandarizadas segin

lo descrito por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

El estadio del tumor se asigna como una medida de la profundidad de la invasion de la pared
de la vejiga. Los tumores aislados en el urotelio (estadio Ta) y la Iamina propia (estadio T1)
se consideran cancer de vejiga no musculo-invasivo (NMIBC) y se tratan de manera
diferente a los tumores que invaden el musculo (estadio T2) o més alla (estadios T3y T4),
Ilamado cancer de vejiga musculo-invasivo (MIBC). El carcinoma in situ (CIS) es un
fenotipo distinto definido como una lesion no invasiva plana de alto grado con tasas

particularmente altas de recurrencia y progresion. (Lenis et al., 2020)
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Figura 1. Estratificacion patologica de Cancer de Vejiga.

Etapa

Profundidad de la invasion
tumoral

Ta  Carcinoma papilar no invasivo

T1 | Invasion de la lamina propia

T2 | Invasion de la lamina muscular propia
T3 | Invasion del tejido perivesical

T4  Invasion extravesical hacia tejidos adyacentes

Fuente: Lenis, AT, Lec, PM, Chamie, K. y MSHS, M. (2020). Cancer de vejiga. JAMA, 324(19),
1980. doi:10.1001/jama.2020.17598

2.4 Clinica

La presentacion clésica para pacientes con este tipo de neoplasia es la hematuria indolora
(macroscopica 0 microscopica). Los sintomas miccionales irritativos, como polaquiuria,
urgencia y disuria, también pueden ser la manifestacion inicial, especialmente en pacientes
con carcinoma in situ. El dolor y los sintomas constitucionales suelen estar presentes en
pacientes con enfermedad metastasica o localmente avanzada y se asocian con mal
prondstico. Los sintomas obstructivos, como chorro de orina reducido o intermitente,
esfuerzo o sensacién de miccidn incompleta, pueden estar presentes si el tumor esta cerca
del cuello de la vejiga o la uretra. (DeGEORGE et al., 2017)

2.5 Diagndstico

La reseccion transuretral del tumor vesical permite el diagndstico definitivo, la
estadificacion y el tratamiento primario; es preciso mencionar que, la cistoscopia se debe
realizar en todos los pacientes con hematuria macroscopica, todos los pacientes de 35 afios
0 mas que tienen hematuria microscopica y todos los pacientes con hematuria microscépica
sintomatica de etiologia incierta, independientemente de la edad, ademas, la evaluacion
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inicial del cancer de vejiga debe incluir imagenes del tracto urinario superior. (Grayson,
2017)

La prevalencia del cancer de vejiga oscila entre el 10 y el 20 % en pacientes con hematuria
macroscopica y entre el 3 y el 5% en pacientes con hematuria microscopica. Se recomienda
al momento, un estudio de diagndstico completo en todos los pacientes de 35 afios 0 méas
con hematuria microscépica, definida como 3 0 mas glébulos rojos por campo, en ausencia
de causa benigna conocida, sin embargo, otras organizaciones recomiendan no realizar
estudios de diagnostico en mujeres no fumadoras de entre 35 y 50 afios con menos de 25

gldbulos rojos por campo. (Grayson, 2017)

Cistoscopia y reseccion endoscépica: los pacientes que pueden tener cancer de vejiga se
someten a una cistoscopia para evaluar el tracto urinario inferior. La cistoscopia es un
procedimiento ambulatorio que se realiza con una camara flexible de aproximadamente 5
mm de didmetro que se inserta a través de la uretra. La cistoscopia mejorada con imagenes
de banda estrecha o la cistoscopia con luz azul ofrecen una mayor sensibilidad y
especificidad para identificar tumores de vejiga durante la cistoscopia de diagnostico y la

reseccion endoscépica. (Ahmadi et al., 2021)

La reseccion endoscopica: o reseccion transuretral del tumor vesical (TURBT) de tumores
vesicales recién identificados es diagnostica y potencialmente terapéutica. Sus propositos
son: resecar todos los tumores visibles y realizar la estadificacion de la enfermedad; en el
caso de una reseccion incompleta, falta de masculo detrusor en el espécimen patolégico o
enfermedad patoldgica en estadio Ta o T1 de alto riesgo, se recomienda repetir este examen
en 4 a 6 semanas. Repetir la TURBT en estas circunstancias es critico, porque hay una tasa
de 51% de enfermedad residual en enfermedad T1 y de 8% de sobreestadificacion de T1 a
enfermedad musculo-invasiva con procedimientos repetidos. (DeGEORGE et al., 2017)

Imagenologia (tomografia computarizada o urografia por resonancia magnética): se

utiliza para evaluar el tracto urinario superior de pacientes con hematuria macroscopica y
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hematuria microscépica de alto riesgo, mientras que la ecografia renal se emplea en
pacientes con hematuria microscépica de riesgo bajo e intermedio. (Rozanec & Secin, 2020)

Pruebas de orina y biomarcadores: orina la citologia se utiliza en la evaluacion de la
hematuria macroscopica y en la vigilancia posterior al tratamiento. La prueba consiste en el
estudio de un patélogo de células uroteliales desprendidas principalmente malignas de alto
grado, que pierden sus propiedades adhesivas méas facilmente que las células malignas de
bajo grado. (NICE guidelines, 2017)

2.6 Tratamiento

La enfermedad que no invade los mdsculos se trata con reseccion transuretral, la mayoria de
las veces seguida de bacilo de Calmette-Guérin intravesical o quimioterapia intravesical. El
cancer de vejiga que invade la capa muscular generalmente se trata con cistectomia radical
y quimioterapia neoadyuvante debido a las tasas mas altas de progresion y recurrencia.
(Kamat et al., 2016)

En el caso del cancer de vejiga sin invasion muscular, el paso inicial en el tratamiento es la
reseccion transuretral para extirpar todos los tumores visibles con margenes quirdrgicos y
profundidad adecuados para incluir la muscularis propia. Para evaluar con mayor precision
el estadio y mejorar la respuesta a los tratamientos intravesicales adyuvantes, se recomienda
una reseccion transuretral repetida (o reestadificacion) dentro de 4 a 6 semanas posteriores
a la reseccion transuretral inicial. Para los pacientes con cancer de vejiga sin invasion
muscular de bajo riesgo, se recomienda una Unica instilacion inmediata de quimioterapia

intravesical después de la reseccion transuretral. (Martinez Rodriguez et al., 2017)

La cistectomia radical y la linfadenectomia pélvica bilateral, a menudo precedidas por
guimioterapia neoadyuvante basada en cisplatino, es el tratamiento quirdrgico definitivo de

referencia para el cancer de vejiga. (p. €j., en pacientes con tumores T3-T4), la seguridad a
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largo plazo de la preservacion de la préstata o de las vesiculas seminales (propuesta para
optimizar la funcion sexual y la continencia), o ambas, sigue en duda como seccionamiento
escalonado completo de prostata muestra cancer urotelial en el 40% de los pacientes y

adenocarcinoma de prostata en el 40% de los pacientes.(DeGEORGE et al., 2017)

Referente a la radioterapia, los pacientes que deseen conservar su vejiga nativa podrian ser
candidatos para el tratamiento trimodal de conservacion de la vejiga, que consiste en una
reseccion transuretral visiblemente completa seguida de radioterapia conformada y
quimioterapia radiosensibilizante concurrente, por lo que muchos de los casos optan por este
tratamiento. (NICE guidelines, 2017)

Para los tumores Ta o Tis (planos in situ), el tratamiento trimodal generalmente no esta
respaldado por la evidencia disponible. En el cancer de vejiga T1, los primeros estudios
mostraron tasas de respuesta alentadoras con radioterapia sola para tumores unifocales. La
evidencia que respalda la idoneidad del tratamiento trimodal es mas sélida para el cancer de

vejiga con invasion muscular. (Chang et al., 2017)

Los criterios de seleccidn de pacientes ideales incluyen histologia urotelial convencional,
enfermedad minimamente invasiva de T2 superficial, reseccion completa del tumor en la
reseccion transuretral y ausencia de hidronefrosis asociada al tumor. Aunque la
quimioterapia basada en cisplatino ha sido el estdndar 5-fluorouracilo méas en dosis baja
como farmaco las Unicas alternativas. Los resultados del tratamiento trimodal son favorables
en personas de edad avanzada (>75 afios), una poblacién que por lo demas no recibe

suficiente tratamiento. (Chang et al., 2017)

En cuanto a los regimenes de tratamiento sistémico clave para el cancer de vejiga con
invasion muscular en la actualidad, los datos que respaldan un beneficio para la
quimioterapia son mas solidos para la quimioterapia neoadyuvante antes de la cirugia radical
o la radioterapia; los datos para la quimioterapia adyuvante son menos solidos. (NICE
guidelines, 2017)
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En el entorno neoadyuvante, los regimenes basados en cisplatino, metotrexato y vinblastina,
han demostrado beneficios de supervivencia general en ensayos individuales y el regimen
ampliamente utilizado de cisplatino mas gemcitabina ha producido resultados clinicos
similares. Aunque los metanalisis de los ensayos de tratamiento adyuvante han mostrado
una reduccion del 22% al 25% en el riesgo de muerte con el tratamiento adyuvante
combinado basado en cisplatino, la mayoria de los expertos creen que estos analisis tienen

poco poder estadistico. o permitir conclusiones definitivas. (NICE guidelines, 2017)
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CAPITULO 11
3. MATERIALES Y METODOS
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3.1 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

. . Tipo de . e o e o
Variable Conceptual Definicion operacional Var:iable Escala Indicador Codificacion Fuente de verificacion
1) 18 a 30 afios
Caracteristicas Cantidad de afios calendario Cuantitativa 2) 31 a 45 afios
Edad . e cumplidos a la fecha de la . Intervalo | Rango aflos cumplidos 3) 46 a 60 afios Historia clinica
sociodemograficas . ., Discreta N
internacion. 4) 61 a 75 afos
5) > 75 afios
Conjunto de caracteristicas
L. fisicas, bioldgicas, anatémicas . .
Caracteristicas - .g Cualitativa . . 1) Masculino . o
Sexo . (o y fisioldgicas de los seres . Nominal Fenotipo . Historia clinica
sociodemograficas . Dicotémica 2) Femenino
humanos, que los definen
como hombres y mujeres
Grupo étnico que divide a la 1) Blanco(a)
o especie humana de acuerdo a . 2) Afroecuatoriano(a)
. Caracteristicas . . . Cualitativa . . . . e
Etnia . Y p caracteristicas fisicas distintivas . Nominal Fenotipo 3) Mestizo(a) Historia clinica
sociodemograficas . Politémica ,
como el color de piel o cabello, 4) Indigena(a)
que se transmiten por herencia 5) Montubio(a)
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Lugar de
procedencia

Caracteristicas
sociodemograficas

Lugar donde alguien nace en
circunstancias normales.

Cualitativa
Politdmica

Nominal

Sierra
Costa
Oriente
Regidn Insular

1. Azuay
2. Bolivar
3. Cafiar
4. Carchi
5. Chimborazo
6. Cotopaxi
7.El Oro
8. Esmeraldas
9. Galdpagos
10. Guayas
11. Imbabura
12. Loja
13. Los rios
14. Manabi
15. Morona Santiago
16. Napo
17. Orellana
18. Pastaza
19. Pichincha
20. Santa Elena
21. Santo domingo
22. Sucumbios
23. Tungurahua
24. Zamora Chinchipe

Historia clinica
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Ocupacion

Caracteristicas
sociodemograficas

La funcidn laboral que cumple
una persona de acuerdo a la
clasificacion del INEC.

Cualitativa
Politdmica

Nominal

Profesionales
cientificos e
intelectuales
Técnicos y
profesionales de nivel
medio
Personal de apoyo
administrativo
Trabajadores de los
servicios y vendedores
de
Comercios y mercados
Agricultores y
trabajadores
calificados
agropecuarios,
forestales y pesqueros
Oficiales, operarios y
artesanos de artes
mecanicas y de otros
oficios
Operadores de
instalaciones y
magquinas y
ensambladores
Ocupaciones
elementales
Otros
Desempleado

1. Profesionales
cientificos e
intelectuales
2. Técnicos y

profesionales de nivel
medio
3. Personal de apoyo
administrativo
4. Trabajadores de los
servicios y vendedores

de comercios y

mercados

6. Agricultores y
trabajadores

calificados
agropecuarios,

forestales y pesqueros
7. Oficiales, operarios

y artesanos de artes
mecanicas y de otros

oficios
8. Operadores de

instalaciones y
maquinasy

ensambladores

9. Ocupaciones
elementales

10. Otros
11. Desempleado

Historia clinica

Grado De
Instruccion

Caracteristicas
sociodemograficas

Es el grado de estudios
realizados por una persona.

Cualitativa
Politdmica

Nominal

% Analfabeto
% Primaria
% Secundaria
% Superior

1. Analfabeto
2. Primaria
3. Secundaria
4. Superior

Historia clinica
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Fumador activo

1) Sl
. 2) No
Fumador activo ) .
Cualitativa (tabaco/pipa) Fumador pasivo
Habitos Estilo de Vida Practica habitual de una persona . Nominal L 1) sl Historia clinica
Politdmica Fumador pasivo. 2) No
Consumo de café o té. s
Consumo de café o té
1) Sl
2) No
. Presencia de pérdida .
. -, Proceso de adelgazamiento o N i Pérdida de Peso
, Manifestacion 1 N Cualitativa . de peso . . e
Pérdida de Peso . pérdida de peso de un individuo . Nominal . " 1) Si Historia clinica
Clinica ) . Dicotémica Ausencia de pérdida
en un tiempo determinado 2) No
de peso
N . L Disuria
L Transtornos . . Cualitativa . Presencia de Disuria . . s
Disuria . Dolor o la molestia al orinar . Nominal . . 1)Si Historia clinica
Urogenitales Dicotdmica Ausencia de Disuria 2) No
. . . . . Disuria
. . Transtornos Aumento de la frecuencia en la Cualitativa . Presencia de Nicturia . . e
Nicturia . L, . . Nominal . . . 1)Si Historia clinica
Urogenitales miccion nocturna de orina Dicotdmica Ausencia de Nicturia 2) No
Presencia de Tenesmo .
o . Tenesmo Vesical
. Transtornos . . . Cualitativa . Vesical . . e
Tenesmo vesical . Deseo imperioso de orinar L, Nominal . 1)Si Historia clinica
Urogenitales Dicotomica Ausencia de Tenesmo
. 2) No
Vesical
AT . . Presencia de Urgencia . ..
. Pérdida involuntaria de orina I . 8 Urgencia Miccional
Urgencia Transtornos . Cualitativa ) Miccional . e
. . asociada a un fuerte deseo de . Nominal . . 1)Si Historia clinica
Miccional Urogenitales . Dicotdmica Ausencia de Urgencia
orinar e 2) No
Miccional
. . . . - Poliuria
o Transtornos Emision de un volumen de orina Cualitativa . Presencia de Poliuria . . e
Poliuria . . L Nominal . - 1)Si Historia clinica
Urogenitales superior al esperado Dicotémica Ausencia de Poliuria 2) No
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Hematuria Hematuria

Microscopica: Microscopica
3 6 mas 1) Sl

. Trastornos . . Cualitativa . hematies/campo 2) No . e
Hematuria . Presencia de sangre en orina o, Nominal . . Historia clinica
Urogenitales Dicotdmica Hematuria Hematuria
Mascroscopica Mascroscopica
mas de 100 1) Sl
hematias/campo 2) No
Flancos

1) sl
2) No

Suprapubico
1) Sl
2) No

Lugar en donde se presenta una FIanc,os. Hipogastrio
experiencia sensitiva y Suprapubico 1) S|

Localizacidn del Trastornos . Cualitativa . Hipogastrio 2) No . e
dolor Urogenitales gmoaonal deSfa,grafjabIe, Politémica Nominal Geeo Oseo Historia clinica
asociada a una lesion tisular real ]

o potencia Abdominal 1) Sl
Cefalea. 2) No

Abdominal
1) Sl
2) No

Cefalea

1) sl
2) No
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Inflamacion o un aumento del

Presencia de

Adenopatia Inguinal

Adenopatias Hallazgos en o . Cualitativa . adenopatia inguinal . e
L P & . tamafio de los ganglios s Nominal P . 8 1) sl Historia clinica
inguinales. examen fisico P Dicotomica Ausencia de

linfaticos. o 2) No
adenopatia inguinal
Presencia de nédulos
. en region .
Nodulos en . I . g' . Ndédulos
L, . Hallazgos en Masa profunda del tejido celular Cualitativa . periumbilical e
region peri - . . . s Nominal . . 1) sl Historia clinica
. examen fisico subcutdneo en el area umbilical Dicotémica Ausencia de nédulos
umbilical. . 2) No
en region
periumbilical
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Factores de
Riesgo de
cancer de vejiga

Factores de Riesgo
para una
enfermedad

Es cualquier rasgo, caracteristica
0 exposicidon de un individuo
que aumente su probabilidad de
sufrir cancer de vejiga.

Cualitativa
Politédmica

Nominal

Cistitis a repeticion,
Infeccién por HPV.
Uso de tintes de
cabello.
Radioterapia
Uso de ciclofosfamida
mas de 50gramos.
Analgésicos (aines).
Familiares con cancer
de vejiga.
Nefroliasis
Cancer de prostata.

Cistitis a repeticion
1) Sl
2) No
Infeccion por HPV.
1) Sl
2) No
Uso de tintes de
cabello.
1) Sl
2) No
Radioterapia
1) Sl
2) No
Uso de ciclofosfamida
mas de 50gramos.
1) Sl
2) No
Analgésicos (aines).
1) Sl
2) No
Familiares con cancer
de vejiga.
1) Sl
2) No
Nefroliasis
1) Sl
2) No
Cancer de prostata.
1) Sl
2) No

Historia clinica
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Hallazgos en
pruebas de
laboratorio

Exdmenes de
laboratorio

Examenes de rutina (Sangre,
EMO citologia de orina, heces,
etc) para detectar cambios en

los parametros del mismo.

Cualitativa
Politdmica

Nominal

Proteinuria
- Proteinas mayor a
300mg/dl en 24H
Cilindros de globulos
rojos en orina
Gldbulos rojos
dismorficos en orina
Células Anormales en
orina
Anemia
- Hombre:
Hemoglobina menor a
13 g/dL
- Mujer:
Hemoglobina menor a
12 g/dL

Proteinuria
1) Sl
2) No
Cilindros de glébulos
rojos
1) Sl
2) No
Glébulos rojos
dismorficos
1) Sl
2) No
Células Anormales
1) Sl
2) No
Anemia
1) Sl
2) No

Historia clinica

33




Citoscopia

Método de
diagndstico para
Transtornos
Urogenitales

Es un procedimiento que se
realiza con cistoscopio flexible
para la visualizacion del interior
de la vejiga y de la uretra

Cualitativa
Politédmica

Nominal

Tumor visible
Invasion mucosa
Invasidon submucosa
Invasion capa
muscular

Tumor visible
1) sl
2) No
Invasién mucosa
1) Sl
2) No
Invasiéon submucosa
1) Sl
2) No
Invasidén capa
muscular
1) SI
2) No

Historia clinica
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Clasificacion
Histoldgica

Caracterizacion
morfoldgica de las
neoplasias

Herramienta para clasificar los

tipos histolégicos de tumores

que varian en su morfologia 'y
prondstico.

Cualitativa
Politdmica

Nominal

Tumores uroteliales:
Carcinoma
urotelial infiltrante
- En nidos
- Microquistico
- Micropapilar
- Semejante a
linfoepitelioma
Plasmocitoide/células
en anillo de
sello/difuso
- Sarcomatoide
- Células
gigantes
- Pobremente
diferenciado
- Rico en lipidos
- Células claras.
Tumores uroteliales
no invasivos:
Carcinoma urotelial in
situ.
Carcinoma papilar
urotelial no invasivo
bajo grado
Carcinoma papilar no
invasivo alto grado.
Neoplasia papilar
urotelial de bajo
potencial maligno.
Papiloma urotelial.
Papiloma urotelial
invertido

Tumores uroteliales:
Carcinoma
urotelial infiltrante
1) sl
2) No
Tumores uroteliales
no infiltrantes - tumor
urotelial in situ.
1) Si
2) No
Carcinoma papilar
urotelial no invasivo
bajo grado.
1) Si
2) No
Carcinoma papilar no
invasivo alto grado.
1) Si
2) No
Neoplasia papilar
urotelial de bajo
potencial maligno
1) Si
2) No
Papiloma urotelial
1) Si
2) No
Papiloma urotelial
invertido
1) Si
2) No
Proliferacidon urotelial
potencialmente
maligno
1) Si

Clasificacion
histoldgica segun la
oms —2016.
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Proliferacion urotelial
potencialmetne
maligno.
Displasia urotelial.

2)

No

Displasia urotelial

1)
2)

Si
No
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Estratificacion
del Cancer De
Vejiga

Estadios y grados
de cancer

Sistema utilizado para describir
la cantidad de cancery su
diseminacién en el cuerpo de un
paciente.

Cualitativa
Politém ica

Nominal

Estadio 0
- Estadio Oa: (Ta, NO,
MO).

- Estadio Ois: (Tis,
NO, MO).
Estadio |

- Estadio I: (T1, NO,
MO).
Estadio Il
- Estadio II: (T2, NO,
MO).
Estadio lll
- Estadio IllIA: (T3a,
T3b o T4a; NO; M0) /
(T1aT4a, N1, MO).
- Estadio IlIB: (T1 a
T4a, N2 o N3, MO).
Estadio IV
- Estadio IV: El tumor
se ha diseminado
hasta dentro de la
pared pélvica o
abdominal.
- Estadio IVA: (T4b,
cualquier N, MO0)
- Estadio IVB:
(cualquier T, cualquier
N, M1b).

Estadio Oa
1) Sl
2) No
Estadio Ois
1) Sl
2) No
Estadio |
1) Sl
2) No
Estadio Il
1) Sl
2) No
Estadio IlIA
1) Sl
2) No
Estadio I1IB
1) Sl
2) No
Estadio IV
1) Sl
2) No
Estadio IVA
1) Sl
2) No
Estadio IVB
1) Sl
2) No

Estratificacion TNM
del cancer de vejiga.
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Tratamiento
Instaurado para
cancer de vejiga

Tratamiento para
cancer

Tipo de tratamiento aplicado
para el tratamiento de cancer
con la finalidad de curar o
aliviar.

Cualitativa
Politémica

Nominal

Cirugia
Quimioterapia
Radioterapia
Paliativo

Cirugia
1) Sl
2) No
Quimioterapia
1) sl
2) No
Radioterapia
1) Sl
2) No
Paliativo
1) sl
2) No

Historia clinica

Elaborado por: Lasso D.
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3.2 Pablacion

La poblacion de estudio estuvo constituida por todos los pacientes, que cumplieron con los
criterios de inclusién, atendidos en el servicio de oncologia del HECAM desde el afio 2010
hasta el 2019. Segun los archivos y registros de la poblacion atendida y que cumple con los

criterios de inclusion, que son un total de 235 pacientes.

3.2 Muestra

Debido a la factibilidad y accesibilidad a todo el universo, no se estimé una muestra.

3.3 Tipo de estudio

Estudio observacional, cuantitativo descriptivo de corte transversal.

3.4 Instrumento

Para obtener la informacién para la presente investigacion, se elaboré un formulario que
abarco todas las variables a ser estudiadas: sociodemograficas, clinicas, de laboratorio,
factores de riesgo, diagndstico y de tratamiento, y fueron codificadas para evitar colocar
nombres y datos de identificacion directa conforme a las normas éticas emitidas por el

CEISH que aprobo este estudio.
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3.5 Criterios de seleccion

3.5.1 Criterios de inclusion
— Pacientes con diagnostico de cancer de vejigas atendidas en el periodo 2010-2019.
— Pacientes mayores de 18 afios.
— Que cuente con una historia clinica completa en donde se encuentren todos los datos

requeridos para las variables necesarias para el estudio.

3.5.2 Criterios de exclusion
— Pacientes que fueron atendidos fuera del periodo de estudio propuesto.

— Pacientes con historia clinica incompleta.

3.6 Procedimiento

Previa autorizaciones respectivas tanto del CEISH PUCE como del CEISH HCAM, se
procedid a revisar las historias clinicas de los pacientes seleccionados segun los criterios de
inclusion y exclusion, inicialmente se obtuvo una base de datos en el programa Excel 2016,
para luego tabularlos al programa estadistico SPSS version 28, luego de su procesamiento,
se presentaron los resultados en tablas y gréficos, posterior notificacion a las diferentes
instituciones involucradas de la culminacion de este trabajo, se obtuvieron los certificados

de finalizacion de la investigacion.

3. 7 Andlisis Estadistico:

Las variables fueron tabuladas y analizadas por medio del software SPSS version 28.0, y
Microsoft Office Excel 2016. Segun los resultados obtenidos, se utilizaron graficos simples,

compuestos, tablas de frecuencias y porcentaje. Se emple0 estadistica descriptiva.
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Andlisis Univariado.

Las caracteristicas clinicas, epidemioldgicas y anatomopatolégicas de la poblacion se
representaron como media (desviacion estandar) y porcentajes (%) de acuerdo a la naturaleza

de la variable, y graficos de barras y geograficos.

3.8 Aspectos Bioéticos

Proposito

Se desea investigar la caracterizacion epidemiologica, clinica y anatomopatoldgicas de los
pacientes con diagndstico de cancer de vejiga atendidos en el Hospital de Especialidades
Carlos Andrade Marin de la ciudad de Quito entre los afios 2010 a 2019, y establecer si existe

relacion entre estos para el desarrollo de la enfermedad.

Procedimiento

Esta investigacion no involucrd ningun tipo de intervencion experimental con los pacientes
del estudio, de manera que no implico ningun riesgo para estos o la investigadora, los datos
como los nombres, edad, género y clinica inicial, se recolectaron de las historias clinicas de
cada uno de los sujetos, pero de manera anénima, los que se mantuvieron unicamente por la
investigadora. Para evitar violar los derechos de cada paciente, los nombres de los pacientes
que se incluyan, fueron codificados y se garantizd el resguardo de la informacion vy

confidencialidad, se respet6 lo estipulado en la declaracién de Helsinki del 2008.

Este protocolo fue presentado al departamento de docencia e investigacion del Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin, asi como al comité de titulacion del departamento de
Postgrado de la facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador

(PUCE), previo a su autorizacion.

Cadigo de protocolo de aprobacion: CEISH PUCE, EO-99-2022
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CAPITULO IV
4, RESULTADOS

4.1 Analisis univariado

Tabla 1. Caracterizacion sociodemografica de los pacientes con cancer de vejiga,
Hospital Carlos Andrade Marin, 2010 — 2019.

Variable n=235 %
Sexo Masculino 177 75,3
Femenino 58 247

18 a 30 afos 2 0,9

31 a 45 afos 7 3,0
Grupos de edad 46 a 60 afios 52 22,1
61 a 75 afos 85 36,2
Mayor a 75 afios 89 37,9

Blanco 3 1,3

] Afroecuatoriano 1 4
Etnia Mestizo 221 94,0
Reconstruccion 233 54,3

Analfabeto 18 1,7
y Primaria 83 35,3
Instruccion Secundaria 53 22,6
Superior 81 34,5
Tercer nivel - Profesional 77 32,8

Comerciante 7 3,0
Agricultor - Artesano 47 20,0

Ocupacion Chofer - Guardia 19 8,1
Mecanico - Electricista 4 1,7
Jubilado 55 23,4
Desempleado 26 11,1

Elaboracion: Lasso D.
Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

La muestra estuvo caracterizada por ser pacientes del sexo masculino del 75,3%, mayores
de 75 afios en el 37,9% (media de 71 afios), mestizo en el 94%, con instruccion primaria en
el 35,3%, y con una ocupacion frecuentemente de tercer nivel — profesionales en el 32,8%

de los casos.
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Gréfico 1. Distribucién geogréafica segun residencia de los pacientes con cancer de
vejiga, Hospital Carlos Andrade Marin, 2010 — 20109.

A
? [ 15%
‘ 10%

5%
0%

Elaboracion: Lasso D.
Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

En el presente grafico se puede observar que la mayor parte de pacientes atendidos en el
Hospital Carlos Andrade Marin, Hospital de tercer nivel del IESS, centro de referencia a
nivel nacional, residen como es obvio a nivel local preferentemente, sin embargo, existen
muchos pacientes de la sierra norte, que acuden a dicho hospital; cabe mencionar que
posiblemente aquellos pacientes de la costa, oriente y sierra sur, tengan cobertura de los

hospitales de tercer nivel de las principales ciudades como Guayaquil y Cuenca.
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Tabla 2. Clinica de los pacientes con cancer de vejiga, Hospital Carlos Andrade
Marin, 2010 — 2019.

Variable n=235 %
— Si 65 27,7
Pérdida de peso No 170 72,3
'. Si 173 73,6
Disuria No 62 26,4
— Si 93 39,6
Nicturia No 142 60,4
_ Si 115 48,9
Tenesmo vesical No 120 51,1
... Si 97 41,3
Urgencia miccional No 138 58,7
— S 95 40,4
Poliuria No 140 59,6
. — S 216 91,9
Hematuria macroscopica No 19 8,1
Si 43 18,3
Dolor flancos No 192 81,7
— Si 73 31,1
Dolor suprapubico No 162 68,9
Si 167 71,1

Dolor en Hipograstrio

No 68 28,9

, i 22 9,4
Dolor éseo No 213 90,6
' Si 55 23,4
Dolor abdominal No 180 76,6
. . Si 24 192
Adenopatias inguinales No 211 89,8
, " o1 Si 3 L3
Nddulos periumbilicales No 232 98,7

Elaboracion: Lasso D.
Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

En relacion a la clinica en este tipo de pacientes, se puede observar en la Tabla N°2 que,
frecuentemente debutaron con hematuria macroscépica (91,9%), disuria (73,6%) y dolor a
nivel de hipogastrio (71,1%).
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Tabla 3. Factores de riesgo de los pacientes con cancer de vejiga, Hospital Carlos
Andrade Marin, 2010 — 20109.

Variable n=235 %

. Si 9 3,8

Fumador activo No 226 96,2

_ Si 138 58,7

Fumador pasivo No 97 41,3

7 7 SI 5 2'1

Consumo de té o café No 230 97,9

- Si 2 0,9
Infeccién por HPV No 233 99,1

_ i 3 13

Uso de tintes de cabello No 232 98,7
Antecedente familiar Cancer de Si 32 13,6
vejiga No 203 86,4

Antecedente personal de Cancer de  Si 14 6,0
préstata No 221 94,0

oy . SI 39 16'6
Nefrolitiasis No 196 83,4

. . SI 8 3'4
Radioterapia No 227 96,6

Si 5 2,1

AINES
No 230 97,9
Ciclofosfamida ! ; ;

No 235 100,0

. gegs Py Si 105 44'7
Cistitis a repeticion No 130 55,3

Elaboracion: Lasso D.
Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

Dentro de los factores de riesgo, los que mayor presencia tuvieron en la muestra estudiada,
fueron el ser fumador pasivo y tener cistitis a repeticién con el 58,7% y el 44,7%

respectivamente.
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Tabla 4. Factores de riesgo de los pacientes con cancer de vejiga segun disuria,
Hospital Carlos Andrade Marin, 2010 — 2019.

Disuria
Variable Si No n=235 % Valor p
n % n %
. Si 8 4,6 1 1,6 9 3,8
Fumador activo 0,28
No 165 95,4 61 98,4 226 96,2
. Si 106 61,3 32 51,6 138 58,7
Fumador pasivo 0,18
No 67 38,7 30 48,4 97 41,3
) S 4 2,3 1 1,6 5 2,1
Consumo de té o café 0,74
No 169 97,7 61 98,4 230 97,9
., Si 2 1,2 0 0,0 2 0,9
Infeccion por HPV 0,39
No 171 98,8 62 100,0 233 99,1
Uso de tintes de Si 3 1,7 0 0,0 3 1,3 0.29
cabello No 170 98,3 62 100,0 232 98,7 ’
Antecedente familiar Si 22 12,7 10 16,1 32 13,6 0.50
Céncer de vejiga No | 151 | 87,3 52 83,9 203 86,4 ’
Antecedente personal  Si 11 6,4 3 4,8 14 6,0 0.66
de Céncer de préstata  No | 162 | 93,6 59 95,2 221 94,0 ’
. Si 35 20,2 4 6,5 39 16,6
Nefrolitiasis 0,01*
No 138 79,8 58 93,5 196 83,4
. . Si 7 4,0 1 1,6 8 3,4
Radioterapia 0,36
No 166 96,0 61 98,4 227 96,6
AINES Si 3 1,7 2 3,2 5 2,1 0,48
No 170 98,3 60 96,8 230 97,9
Ciclofosfamid Si 0 0,0 0 0,0 0 0 NA
clofostamida No | 173 | 100,0 | 62 | 100,0 | 235 100,0
oo L Si 92 53,2 13 21,0 105 44,7
Cistitis a repeticion 0,001*
No 81 46,8 49 79,0 130 55,3
Total 173 | 100% 62 100% 235 100%

v *Estadisticamente significativo: < 0,05 (chi cuadrado)

Elaboracion: Lasso D.
Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

En la presente tabla se puede observar que, tanto la nefrolitiasis como la cistitis a repeticion

se asociaron estadisticamente con el presentar disuria, en los pacientes con cancer de vejiga.

46



Tabla 5. Factores de riesgo de los pacientes con cancer de vejiga segun hematuria
macroscopica, Hospital Carlos Andrade Marin, 2010 — 2019.

Hematuria macroscoépica
Variable Si No n=235 % Valor p
n % n %
. Si 8 3,7 1 5,3 9 3,8
Fumador activo 0,73
No 208 96,3 18 94,7 226 96,2
. Si 129 59,7 9 47,4 138 58,7
Fumador pasivo 0,29
No 87 40,3 10 52,6 97 41,3
i i Si 4 1,9 1 5,3 5 2,1
Consumo de té o café 0,32
No 212 98,1 18 94,7 230 97,9
., Si 2 0,9 0 0,0 2 0,9
Infeccion por HPV 0,67
No 214 99,1 19 100,0 233 99,1
Uso de tintes de Si 3 1,4 0 0,0 3 1,3 0.60
cabello No 213 98,6 19 100,0 232 98,7 ’
Antecedente familiar Si 32 14,8 0 0,0 32 13,6 0.07
Céncer de vejiga No | 184 | 85,2 19 100,0 203 86,4 ’
Antecedente personal  Si 14 6,5 0 0,0 14 6,0 0.95
de Cancer de prdéstata  No 202 93,5 19 100,0 221 94,0 ’
. Si 38 17,6 1 5,3 39 16,6
Nefrolitiasis 0,16
No 178 82,4 18 94,7 196 83,4
. . Si 8 3,7 0 0,0 8 3,4
Radioterapia 0,39
No 208 96,3 19 100,0 227 96,6
AINES Si 4 1,9 1 5,3 5 2,1 0,31
No 212 98,1 18 94,7 230 97,9
Ciclofosfamid Si 0 0,0 0 0,0 0 0 NA
clofostamida No | 216 | 100,0 | 19 | 100,0 | 235 100,0
oo L Si 100 46,3 5 26,3 105 44,7
Cistitis a repeticion 0,09
No 116 53,7 14 73,7 130 55,3
Total 216 | 100% 19 100% 235 100%

v *Estadisticamente significativo: < 0,05 (chi cuadrado)

Elaboracion: Lasso D.
Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

Se puede evidenciar en la presente tabla, que los factores expuestos, no se relacionaron con

la presencia de hematuria macroscopica.
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Tabla 6. Factores de riesgo de los pacientes con cancer de vejiga segun dolor en
hipogastrio, Hospital Carlos Andrade Marin, 2010 — 2019.

Dolor en hipogastrio
Variable Si No n=235 % Valor p
n % n %
) Si 6 3,6 3 4,4 9 3,8
Fumador activo 0,76
No | 161 | 96,4 65 95,6 226 96,2
. Si 97 58,1 41 60,3 138 58,7
Fumador pasivo 0,75
No 70 41,9 27 39,7 97 41,3
i ) Si 2 1,2 3 4,4 5 2,1
Consumo de té o café 0,12
No | 165 | 98,8 65 95,6 230 97,9
» Si 1 0,6 1 1,5 2 0,9
Infeccion por HPV 0,50
No | 166 | 99,4 67 98,5 233 99,1
Uso de tintes de Si 3 1,8 0 0,0 3 1,3 0.26
cabello No | 164 | 98,2 68 100,0 232 98,7 ’
Antecedente familiar Si 20 12,0 12 17,6 32 13,6 025
Céncer de vejiga No | 147 | 88,0 56 82,4 203 86,4 ’
Antecedente personal  Si 11 6,6 3 4,4 14 6,0 0.52
de Cancer de préstata No | 156 | 93,4 65 95,6 221 94,0 ’
L Si 29 17,4 10 14,7 39 16,6
Nefrolitiasis 0,61
No | 138 | 82,6 58 85,3 196 83,4
) ) Si 6 3,6 2 2,9 8 3,4
Radioterapia 0,80
No | 161 | 96,4 66 97,1 227 96,6
AINES Si 3 1,8 2 2,9 5 2,1 0,58
No | 164 | 98,2 66 97,1 230 97,9
Ciclofosfamid Si 0 0,0 0 0,0 0 0 NA
clofostamida No | 167 | 100,0 | 68 | 100,0 | 235 100,0
oo o Si 87 52,1 18 26,5 105 44,7
Cistitis a repeticion 0,001*
No 80 47,9 50 73,5 130 55,3
Total 167 | 100% 68 100% 235 100%

v *Estadisticamente significativo: < 0,05 (chi cuadrado)

Elaboracion: Lasso D.
Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

En la tabla actual, se puede observar que, la cistitis a repeticion se asocid estadisticamente

con la presencia de dolor a nivel de hipogastrio.
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Tabla 7. Laboratorio de los pacientes con cancer de vejiga, Hospital Carlos Andrade
Marin, 2010 — 2019.

Variable n=235 %
. . N Si 35 14,9
Hematuria microscopica No 200 85,1
T Si 55 23,4
Proteinuria No 180 76,6
- Si 113 48,1
Cilindros en EMO No 122 51,9

N N . o SI 11 4'7
Eritrocitos dismorficos en EMO No 224 95,3
. S 145 61,7
Anemia No 90 38,3

Elaboracion: Lasso D.
Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

Con respecto, a laboratorio de los pacientes con cancer de vejiga, se puede observar que, la
anemia con el 61,7% y la presencia de cilindros en el EMO con el 48,1% de los casos, fueron

los hallazgos mas frecuentes.
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Gréfico 2. Hallazgos endoscdpicos por cistoscopia de los pacientes con cancer de
vejiga, Hospital Carlos Andrade Marin, 2010 — 2019.
89,8 91,9

80,4
80,0 74,9

30,0 25,1
19,6

10,2

]
Si No Si No Si No Si No

Tumor visible Invasién mucosa Invasién submucosa Invasién capa muscular

Elaboracion: Lasso D.
Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

En el presente gréafico se puede determinar que, de manera general en los hallazgos de
endoscodpicos, existié invasion a todas las capas: mucosa (91,9%), submucosa (80,4%) y
muscular (74,9%).
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Tabla 8. Diagnostico anatomopatoldgico de los pacientes con cancer de vejiga,

Hospital Carlos Andrade Marin, 2010 — 2019.

Variable n=235 %

. L Si 20 8,5
Carcinoma urotelial infiltrante No 15 915

. . L Si 5 2,1
Carcinoma urotelial no infiltrante No 230 97.9
Carcinoma papilar urotelial no Si 54 23,0
invasivo bajo grado No 181 77,0
Carcinoma papilar urotelial no Si 153 65,1
invasivo alto grado No 82 34,9

Neoplasia papilar urotelial de bajo ~ Si 2 9
potencial maligno No 233 99,1

. ; Si 1 4
Papiloma urotelial No >34 99.6

. Lo . Si 1 ,4
Papiloma urotelial invertido No >34 99,6
Proliferacién urotelial Si 7 3,0
potencialmente maligno No 228 97,0

. . . Si 2 ,9
Displasia urotelial No 533 99,1

Elaboracion: Lasso D.

Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

Se puede establecer que los diagnésticos anatomo-patolégicos mas frecuentes fueron el

Carcinoma papilar urotelial no invasivo de alto grado con el 65,1%, seguido del Carcinoma

papilar urotelial no invasivo de bajo grado con el 23% de los casos.
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Gréfico 3. Estratificacion de los pacientes con cancer de vejiga, Hospital Carlos
Andrade Marin, 2010 — 2019.

No 65,5
si I 34,5

No 94,5
si Il 5,5

No 97,4
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No 87,7

Estadio Il

si I 123

No 80,0

Estadio |

i N 20,0

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0

Elaboracioén: Lasso D.
Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

En la gréfica actual, se puede observar que, la mayor parte de pacientes con Cancer de Vejiga

se ubicé en el Estadio 1V-B con el 34,5% de los casos.
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Tabla 9. Tratamiento de los pacientes con cancer de vejiga, Hospital Carlos Andrade
Marin, 2010 — 2019.

Variable n=235 %

— Si 162 68,9
Cirugia No 73 31,1

. . . SI 160 68'1
Quimioterapia No 75 31,9
. ' Si 94 40,0
Radioterapia No 141 60,0
- Si 118 50,2
Paliativo No 117 49,8

Elaboracion: Lasso D.
Fuente: Base de datos (Hospital Carlos Andrade Marin).

El tratamiento efectuado frecuentemente en los pacientes con Cancer de Vejiga, fue la
cirugia (68,9%) vy la radioterapia (68,1%), sin embargo, llama la atenciéon que la mitad de

pacientes tuvieron indicacion de cuidados paliativos.
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CAPITULO V
51 DISCUSION

En cuanto a la variable edad, se ha visto un aumento drastico a mayor edad; coincidiendo
con nuestro, debido a que encontro en pacientes de 75 afios con el 37.9%, con una media de
71afios. Se atribuye como principal causa el tabaquismo, lo que evidentemente se encontrd
en este estudio, como factor causante ser fumador pasivo con el 58,7%. Otra investigacion
realizada “por Silverman et al., también explica que, en las Ultimas dos décadas, el riesgo de
los fumadores actuales ha aumentado de tres veces el riesgo de los no fumadores a unas
cuatro o cinco veces el riesgo de los no fumadores. (Silverman et al., 2017) Lo que se
corrobora con nuestro estudio, apoyando y corroborando que el principal factor causal

involucrado en esta patogenia es el fumador pasivo.

El cancer de vejiga es 3 veces mas frecuente en hombres que en mujeres en Estados Unidos.
Durante el periodo 2012, aproximadamente 14.880 muertes (10.510 hombres y 4.370
mujeres) seran consecuencia del cancer de vejiga. Los canceres de vejiga rara vez se
diagnostican en individuos menores de 40 afios. Dado que la edad media de diagnoéstico es
de 65 afios, las comorbilidades médicas son una consideracion frecuente en el tratamiento
de los pacientes (Kamat et al., 2016), mientras tanto en este estudio se observa que existe
similitud; debido a que la muestra estuvo caracterizada por pacientes del sexo masculino con
el 75,3%, mayores a 75 afios en el 37,9% (media de 71 afios), mestizo en el 94%, con
instruccion primaria en el 35,3%, y con una ocupacion frecuentemente de tercer nivel

profesionales en el 32,8% de los casos.

De la misma manera otra referencia bibliografica respalda que esta patologia, es la cuarta
neoplasia maligna mas frecuente en los hombres, y abarca desde tumores poco agresivos y
generalmente no invasivos que reaparecen y comprometen a los pacientes a una vigilancia
invasiva a largo plazo, hasta tumores agresivos e invasivos con una elevada mortalidad
especifica de la enfermedad. Ademas, recalca que son factores de riesgo la edad avanzada,
el sexo masculino y el tabaquismo para el desarrollo del cancer de vejiga, (LENIS et al.,

2020) en concordancia con nuestro estudio, también describe que los tumores de vejiga
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pueden presentarse con hematuria macroscépica o microscopica, lo que indicaria que estos
mismos factores de riesgo y de laboratorio (hematuria macroscopica 91.9%) coincidan con
nuestra investigacion, adicional cabe mencionar que, la disuria y el dolor en hipogastrio fue

la clinica més frecuente expuesta por nuestros pacientes.

Como se comentd previamente, la hematuria, disuria y dolor en hipogastrio fue la clinica
mas frecuentemente identificada, y mediante el andlisis bivariado se intentd establecer que
factores de riesgo pueden estar asociado a ello, encontrando que, para el caso de la disuria,
el tener un antecedente de nefrolitiasis asi como una cistitis a repeticion aumenta las
probabilidades de tener disuria; ademas que, de igual manera el tener cistitis a repeticion se
asocio con el dolor en hipogastrio, para el caso de la hematuria no se identificaron factores
de riesgo. Lenis, A. T et al, en su estudio indica que, la presentacion mas comun del cancer
de vejiga es la hematuria visible o macroscopica, pero los pacientes también pueden
presentar hematuria microscépica aislada, sintomas de miccidn irritativa o un tumor
descubierto incidentalmente en iméagenes. El riesgo de cancer de vejiga es de
aproximadamente el 4 % en pacientes con hematuria microscdpica y del 16,5 % en aquellos
con hematuria macroscopica; menciona que, los factores de riesgo para hematuria son

disuria, radioterapia pélvica, quimioterapia, sonda vesical permanente. (Lenis, 2020)

En nuestro estudio ningln factor de riesgo analizado se relacion6 con la hematuria, sin
embargo, la cistitis a repeticion fue un parametro asociado tanto a la disuria como al dolor
en hipogastrio, esto puede estar explicado precisamente por el tener a repeticion un cuadro
de cistitis, que la disuria formaria parte de este cuadro, por lo que quizd muchos de los
pacientes captados para nuestro estudio estuvieron debutando como tal con una cistitis y por
ello la disuria, y no Gnicamente se encontraba como antecedente clinico, hecho que podria
haber sesgado la clinica expuesta por los pacientes durante su captacién, por lo que es
importante descartar un cuadro de infeccion del tracto urinario en estos pacientes, para

complementar o no un tratamiento antibiético.

La anemia, fue el hallazgo de laboratorio mas frecuente en nuestros pacientes, que lo
presento el 61,7% de los casos, Ferran et al, explica que, en sus pacientes el 50,6% de manera

preoperatorio tuvieron anemia, y que esta se correlacion6 con una peor sobrevida, expone
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que, aquellos pacientes con anemia tuvieron una supervivencia de 61 meses, en comparacion
con los que no tenian anemia, que fue de 89 meses; evidenciando que su correccion y la
identificacion de sus causas puede ayudarnos a mejorar la sobrevida de nuestros pacientes.
(Ferran, 2020)

Los tumores no musculo-invasivos se tratan con reseccion endoscOpica y terapia
intravesical adyuvante, dependiendo de la clasificacion de riesgo. La cistoscopia mejorada
incluye tecnologia utilizada para mejorar la deteccion de tumores y puede reducir el riesgo
de recidiva. Los pacientes con tumores no musculo-invasivos de alto riesgo que no
responden a la terapia adyuvante con la inmunoterapia estandar, el bacilo de Calmette-
Guérin (BCG), constituyen una poblacion de pacientes dificil de manejar y se estan
estudiando muchas terapias alternativas. En el caso de los pacientes con enfermedad
musculo-invasiva, se justifica una terapia méas agresiva con cistectomia radical y desviacion
urinaria 0 una terapia trimodal con reseccion endoscOpica méaxima, quimioterapia
radiosensibilizadora y radiacion para frenar el riesgo de metéstasis y la mortalidad especifica
de la enfermedad. (LENIS et al., 2020)

Evidentemente se observa que dependiendo del diagnostico y clasificacion del factor tumoral
se opta por un tratamiento; asi en nuestra investigacion encontramos con mas frecuencia el
carcinoma papilar urotelial no invasivo de alto grado con el 65,1%, seguido del carcinoma
papilar urotelial no invasivo de bajo grado con el 23% de los casos, en donde se eligio
tratamiento quirtrgico con el 68,9% y radioterapia con el 68,1%, no coincidiendo con esta
literatura debido a que, en los casos de tumores no musculo invasivos se escogio como
tratamiento la reseccidén endoscopica y uso de terapia intravesical adyuvante como la
inmunoterapia estandar., mientras tanto en tumoraciones musculo invasivas usaron la terapia
trimodal, es decir reseccién endoscOpica maxima, quimioterapia radiosensibilizadora y
radiacion, lo que evidencia tratamientos totalmente diferentes en comparacion con el estudio

realizado.

La literatura indica que el cancer de vejiga es una enfermedad heterogénea, ya que el 70%
de los pacientes presentan tumores superficiales, y el 30% presenta una enfermedad con
invasion muscular asociada a un alto riesgo de muerte por metastasis a distancia. El principal

sintoma de presentacién de todos los canceres de vejiga es la hematuria indolora, (CLARK
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et al., 2013) En nuestro estudio coincide dichos hallazgos debido a que, existié invasion
mayoritariamente a las capas: mucosa (91,9%), submucosa (80,4%) y muscular (74,9%), y

ademas presentaron frecuentemente hematuria macroscépica (91,9%).

En cuanto a su histologia méas del 90% de los tumores uroteliales se originan en la vejiga
urinaria, el 8% en la pelvis renal y el 2% restante en el uréter y la uretra. Siendo los
carcinomas uroteliales de células de transicion, el subtipo histoloégico mas comdn en los
Estados Unidos. (Bhanvadia, S. K. et al., 2018). De los otros subtipos histoldgicos, el 1,4%
son adenocarcinomas y el 1,0% son tumores de células pequefias, En esta revision los
diagndsticos anatomo-patolégicos més frecuentes fueron el Carcinoma papilar urotelial no
invasivo de alto grado con el 65,1%, seguido del Carcinoma papilar urotelial no invasivo de

bajo grado con el 23% de los casos.

Para su tratamiento hay que determinar el espectro clinico del cancer de vejiga, debido a que
puede dividirse en 3 categorias que difieren en cuanto a prondstico, manejo y objetivos
terapéuticos. La primera categoria esta formada por los tumores no musculo-invasivos, cuyo
tratamiento esta dirigido a reducir las recidivas y evitar la progresion a un estadio mas
avanzado. El segundo grupo abarca las lesiones musculo-invasivas, y el objetivo de la terapia
es determinar si la vejiga debe ser extirpada o puede ser preservada sin comprometer la
supervivencia, y determinar si la lesién primaria puede ser manejada de forma independiente
o0 si los pacientes tienen un alto riesgo de diseminacion a distancia, requiriendo enfoques

sistémicos para mejorar la probabilidad de curacién.

La preocupacion critica de la terapia para el tercer grupo, formado por las lesiones
metastasicas, es como prolongar la cantidad y la calidad de vida, numerosos agentes con
diferentes mecanismos de accion tienen efectos antitumorales en esta enfermedad. La
cuestion se ha convertido en cdmo utilizar estos agentes para lograr el mejor resultado
posible. (KAMAT et al.,2016) Mientras tanto, en el grupo de estudio el tratamiento
efectuado fue la cirugia (68,9%) y la radioterapia (68,1%), sin embargo, Ilama la atencion
que la mitad de pacientes tuvieron indicacion de cuidados paliativos. Podria ser que, debido
a la falta de equipos tecnologicos para el diagnostico oportuno y correcto, con la deficiencia
de farmacos antitumorales el tratamiento intravesical, se optan por tratamientos radicales,

pudiendo en algunos casos solo necesitar de tratamiento paliativo.
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CAPITULO VI
6.1. CONCLUSIONES

e La muestra estuvo caracterizada por pacientes del sexo masculino (75,3%), adultos

mayores (37,9%), mestizo, de instruccion primaria (35,3%).

e Laprincipal clinica es la hematuria macroscépica (91,9%), disuria (73,6%) y dolor a

nivel de hipogastrio (71,1%).

e Los principales factores de riesgo fueron el ser fumador pasivo y tener cistitis a
repeticion con el 58,7% vy el 44,7%. A nivel de laboratorio, la anemia (61,7%) vy la
presencia de cilindros (48,1%) en el examen elemental de orina, fueron los hallazgos

mas frecuentes.

e En los hallazgos endoscopicos, todas las capas fueron invadidas por la neoplasia:
mucosa (91,9%), submucosa (80,4%) y muscular (74,9%).

e En el diagnostico anatomopatoldgico, el Carcinoma papilar urotelial no invasivo de
alto grado fue el tipo més frecuente con el 65,1%. El Estadio 1V-B, fue el méas

frecuente con el 34,5% de los casos.

e El tratamiento habitual fue la cirugia (68,9%) y la radioterapia (68,1%), con respecto

a los cuidados paliativos este fue del 50,2%.
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6.2. RECOMENDACIONES

e Se sugiere fomentar y enfocar preferentemente los programas de prevencion de
cancer de vejiga a la poblacion masculina, adulta mayor, mestiza y que tiene un nivel

de instruccién bajo.

e Dentro del material de promocién y prevencion del cancer de vejiga, se recomienda
hacer hincapié en la hematuria, disuria y dolor hipogastrio, pues fue la sintomatologia

mas frecuentemente encontrada en nuestros pacientes.

¢ Impulsar el control de factores de riesgo para el cancer de vejiga como el ser fumador
pasivo, la cistitis a repeticion, anemia cilindros en el EMO, en todos los niveles de

atencion de salud.

e Debido a la invasion de todas las capas histoldgicas en el cancer de vejiga, se sugiere
que los pat6logos elaboren protocolos de abordaje a este tipo de pacientes, y se revise

con exhaustividad todas las capas, a fin de evitar falsos negativos reportados.

e EI cancer de vejiga en sus estadios mas avanzados fue identificado, por ello, la
importancia de identificar oportunamente a este tipo de pacientes, con el fin de

tamizarlos de forma temprana, mediante la educacién médica éptima.

e El tratamiento principal fue la cirugia y quimioterapia, ademas de haber una gran
cantidad de pacientes que estan bajo cuidados paliativos, por lo que, se sugiere
reforzar los equipos quirdrgicos con los mejores insumos a fin de lograr cirugias con
éxitos y evitar recurrencias, ademas, de ofrecer un servicio de cuidados paliativos de

calidad.
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6.3 LIMITACIONES

Dentro de las principales limitaciones del presente estudio, fueron la disponibilidad de
informacion para poder incluirse en el estudio, puesto que existen profesionales sanitarios
que no conocian de algin protocolo estandarizado para el manejo de este tipo de pacientes;
ademas, es importante promover la investigacion en esta tematica, con estudios de mayor

complejidad metodologica.
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8. ANEXQOS
Anexo 1: Aprobacion protocolo CEISH PUCE

) COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS -1 s iy vaamdy
4 L -.-_'I'\L -TLEH
= PU:E CEFSH - PLICE Cpin madar e I

(uitn, 02 di sephembne de 2022
iWScio CEISH-470-2002

Schora Doctora

Diana Lasso

Estediante del Posgrado di Medicina Inmema
Pomiificia Universidad Cabddica del Bousdor

Estimada Dwa. Lasso:

Bl Comité de Etica de la Imvestigaciin en Seres Humanos de la PUCE, con fecha 26002022,
evalub el protocolo ttulado: CARACTERIZACION DE LOS PACIENTES CON CANCER DE VEJIGA
ATENDIDOS EN EL SEEVICID DE ONCOLDGEIA DEL HOSPIMAL DE ESPECLIALIDADES CARLDS
ANDRADE MARIN {HECAM)] EN EL PERIODD IFESDE 2000 - 20019, odign ED-99-2022, V2. Recibdo
imicialmeme ¢ 00.0630Z2 y svaluade expedite el 25062077 Fecdbido meevamenic con LS
cormecciones ¢l R 2022,

Deespuds de una revision EXFEDNTA ¥ comando ¢n cuenia que efie proyecio cample con los criterios
dricns, metodoldgions ¥ jurkdicos, los coales Feeron svalmados, s APRIPEBA por el ceemps propussio
para #a desarrollo go o5 de wn (1] mes. Del misms mode debera prosentar un infoms final de
vestigacidn rerminado ¢ Clempo

Com #sta aprohacidn no se podran hacer cambees al esnidio, salvo oon & corcentimienio espedfics gl
CEISH.

Ipualmeente, com 2l fin dedar seguimicnis, s solicita:

Comunicar por-cscrits & CEISH:-PUCE & mormente del inlcss de b investigackin [ arta die inloks ).
Salicitar al CEISH la ewalusciin ¥ aprobacddn de enmlesdas o camshlos al prodocole aprobada,
consenbimenio informads, o ciso de gue & realicen cambios

= Imlermar por eaorite cualquler sinacidn o cirrunstancia grave b provisil, que S8 presente
durante ¢l desarrollo di: 1 invesgaciin

& Entregar informe parcial a la mitad 3¢ |5 eoscidn de la investigacsdn y & inborese final ¢n un
plazo masimng S 40 dias hiblles contados 3 parmic de la Gnallzacidn de b inveaigain.
EICEISH podri sodichtar informes adickrales & caso diconsiderarln mecesaria.
Saolicitar la renovacion de L aprobacddn del espedio 30 dizs hdbiles antes de que s& cumpla ¢
perksdode aprobacidn o al afo de oo desarnolls (e caso de g dure nads de un aflo)

Con SiTa consEeracion ¥ esoma,
En nombre del Comind de Etica de b Inve=igacitn

*5‘1:,:?“?5

Gabo Samchez del Hierrs, PRD l'-. g
Prisidenic %, SEEE e

Pemmifcia Universidad Capdica del Ecuador. o, Huine
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