‘ UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

el =

FACULTAD DE MEDICINA '

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
@ SUBDIVISION DE MEDICINA FAMILIAR
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
IMSS UNIDAD ACADEMICA

HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON UMF NUMERO 58
“LAS MARGARITAS” ESTADO DE MEXICO

“ANALISIS DE FACTORES DE RIESGO EN PACIENTES CON ALTERACIONES DE
LA CITOLOGIA CERVICO-VAGINAL EN TRABAJADORAS IMSS DEL HGZ 58”

TESIS PARA OBTENER EL GRADO DE ESPECIALISTA EN MEDICINA FAMILIAR
PRESENTA:

DRA. PERLITA CRISTHELLE SALINAS TRINIDAD
MEDICO CIRUJANO

REGISTRO DE AUTORIZACION
R-2020-1503-042

ASESOR:
DRA. ROCIO BAUTISTA DE ANDA
COORDINADOR CLINICO DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

CIUDAD UNIVERSITARIA, CIUDAD DE MEXICO, 2022



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

HOSPITAL GENERAL DE ZONA No._ 58 “GENERAL MANUEL AVILA CAMACHD

COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

AUTORIZACION DE TESIS

“ANALISIS DE FACTORES DE RIESGO EN PACIENTES CON ALTERACIONES DE LA
CITOLOGIA CERVICOVAGINAL EN TRABAJADORAS IM35 DEL HGZ 58

At

\ L
DRA. AURORA ZUNIGA MURD
ENCARGADA DE DIRE

Yo

JAVA AR
DRA ROCID BAUTISTA DE ANDA )
COORDINADOR CLINICO DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

DRA. SANDRA GRISSEL GARCIA CAMPOS
PROFESOR TITULAR DE LA RESIDENCIA DE MEDICINA FAMILIAR

AT
DRA. ROCIO BAUTISTA DE ANDA
ASESOR DE TESIS



“ANALISIS DE FACTORES DE RIESGO EN PACIENTES CON ALTERACIONES DE
LA CITOLOGIA CERVICO-VAGINAL EN TRABAJADORAS IMSS DEL HGZ 58”

TESIS QUE PARA OBTENER EL GRADO DE ESPECIALISTA EN MEDICINA
FAMILIAR

PRESENTA:

DRA. PERLITA CRISTHELLE SALINAS TRINIDAD

AUTORIZACIONES

DR. JAVIER SANTACRUZ VARELA
JEFE DE LA SUBDIVISION DE MEDICINA FAMILIAR
DIVISION DE ESTUDIOS DE POOSGRADO
FACULTAD DE MEDICINA
U.N.A.M.

DR. GEOVANI LOPEZ ORTIZ
COORDINADOR DE INVESTIGACION
DE LA SUBDIVISION DE MEDICINA FAMILIAR
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
FACULTAD DE MEDICINA
U.N.A.M.

DR. ISAIAS HERNANDEZ TORRES
COORDINADOR DE DOCENCIA
DE LA SUBDIVISION DE MEDICINA FAMIMLIAR
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
FACULTAD DE MEDICINA
U.N.A.M



indice General

1.- RESUMEN ESTRUCTURADO ...ttt e e e e e 7
2. ANTECEDENTES O MARCO TEORICO ......cooiiieeeeceeeeee et 11
V22 R | ] (o To [F ol ox o] o FA TP U TR UOUUPPPPPRPP 11
A = o] (o (=111 o] [0 To | - VAT P U P OUUPPPPPRPT 11
2.3 Factores de RieSgo-ELiologia. ........ccoovviiiiiiiiii e 11
2.4 Virus del Papiloma HUMANO...........ccooiiiiiiiiiii e 13
2.5 Lesiones Preinvasoras del Cuello ULerino. ..........ccoviiiiiiiiiiiiieeiniiiiiiieeeee e 15
2.6 Tamizaje-Citologia CerviCal. ... 16
2.7 Tipos de Citologia CerviCal. ..........uuuiiiiiiiiiiiiiiieee e 17
2.8 TOMA 0E 18 MUBSIIA. ...ttt 17
2.9 Técnica de Toma de Citologia Cervical. ..........ccooeviviiiiiiieieiieeeeee e, 19
2.10 Indicaciones de Tamizaje de Cancer Cervicouterino. .............cceeeeeeeeeeeeeeennvnnnnnn. 20
2.11 Reporte e Interpretacion de Resultados..............coovviiiiiieeiiiiiiiiiiie e, 23
3. JUSTIFICACION. .ottt 27
4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMAL. ..o e 28
5. OBIETIVOS DEL ESTUDIO. .uuiiiiiiiiiiieieei ettt e e e e e eaan e e eees 29
5.1 El Objetivo PriMerio fUB: ... 29
5.2 Los Objetivos Secundarios fUBION: .........oooiiiiiiii i 29



B. HIP O T E SIS, . oo ettt 30

7. SUJETOS, MATERIAL Y METODOS. .....ooiiitiitieie et ee e eae e 31
|. Caracteristicas del lugar donde se realizara el estudio............cccooeeeeviiiiiiiiiinineeenn, 31
[I. DiSeR0 Y tIPO de ESTUIO ... 31
. Grup0S A€ ESTUAIO: ...eevviiiiii e e et e e e e e e e e e e e e e 31
V. Tamano de |a MUESTIA..........coooiiiiiiiiiiiii e 32
V. Definicion de VariabIes. ..........cooiiiiiiiiiiiiee e 33
VI. Descripcion General del ESTUTIO ..........uuviiiiiiiiiiiiiiiieeeeee e 35
VII. Seguimiento de 1as PACIENIES ...........ciiiiiiiiiiiiece e 35
VI ANALISIS 08 DALOS ...ttt e e e e 35

8. ASPECTOS ETICOS. ...utiiiieiiiiisieteieieseseetsiese ettt etesese e nesenens 36

9. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD. .....ccitiiiiiieieiiiieeeeei e 38

11. Cronograma de ACHVIAAUES. .......ccevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeee ettt 39

12, RESUIAAOS ...ttt e e e e e e et e e e e e e e e 40

13, DISCUSION......ee ettt e e e ettt e e e e e e e et ettt e e e e e e e bbb e e e e e e e e e e e e annnnnnees 52

L4, CONCIUSION ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e 59

It I | 0T 0= (0 PP 60

15. REIEIENCIAS ...coeviiiiiiiiiiieeeeeeeee ettt 61

16, ANEXOS oot e e et e e 67
16.1 Consentimiento iNFOrMEAO ...........uuuuiiiiiiiiiiii e 67



CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN

PROTOCOLOS DE INVESTIGACION......cuiiiiieiieeeecee e ce ettt 67
16.2 Hojas de Recoleccion de Datos(reportes con alteraciones citologicas). ............ 69
16.3 Hojas de Recoleccion de Datos (Individual).............cevvuviiiiieiiiiiieiiiieie e, 70
16.4 Hojas de Recoleccion de Datos (Concentrado) ............cceeeveeeeeveeiiiiiiiiiieeeeeeeennnns 71
16.5 Carta de NO INCONVENIENTE ........ceiiiiiiiiiiiiiiie et e e e 74
16.6 Carta de Confidencialidad..................uuuuiuiiiiiiiiiiiiiii e 75



1.- RESUMEN ESTRUCTURADO

Titulo: “Anélisis de Factores de riesgo en pacientes con alteraciones en la

citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58”

1.1 Autores: Rocio Bautista de Anda, Deborah Andrea Arellano Morales, Perlita

Cristhelle Salinas Trinidad.

1.2 Referencia de autores: Coordinacion de educacion e investigacién en salud,
Adscrita del servicio de urgencias, residente de segundo afio de la especialidad de

Medicina Familiar, tesista.

1.3 Introduccion: El cancer cervicouterino (Ca Cu) es la tercera neoplasia maligna
mas comun en la mujer. El factor etiol6gico mas importante para el desarrollo de la
neoplasia es la infeccién persistente por el virus del papiloma humano (VPH), detectado
en el 99% de estos tumores, en particular los subtipos oncogénicos 16 y 18. La citologia
cervical, prueba de tamiz para la deteccion oportuna de cancer cervicouterino, consiste
en la obtencién de células del endocérvix y exocérvix y la observacion al microscopio de

la muestra para interpretar los cambios o alteraciones en la morfologia de las células.

1.4 Objetivo: En este estudio se analizaron los factores de riesgo asociados a las
alteraciones en las citologias cervicovaginales de las trabajadoras del Hospital General
de Zona no. 58 del instituto mexicano del Seguro Social a partir de los resultados de las

citologias cervicovaginales.



1.5 Material y método: Estudio observacional, analitico, retrolectivo, transversal,
comparativo, sobre los hallazgos a partir de resultados en la citologia cervical, el analisis
estadistico se realizara con el programa SPSS v24. Las variables cuantitativas se
reportaran con medidas de tendencia central y de dispersion, las variables cuantitativas
se presentaran en proporciones. Para el andlisis bivariado se realizara Chi2 para las

variables cualitativas, estableciendo significancia estadistica cuando la p sea <=0.05.

1.6 Recursos e Infraestructura: Recursos propios.

1.7 Experiencia del Grupo: secretario del Comité 1503 de Investigacion en Salud,
Profesora Titular de Médicos Internos de Pregrado y Residentes, médicos internos de
pregrado, servicio social y residentes. La tesista tiene experiencia clinica al realizar

consulta médica a pacientes femeninas con alteraciones en la citologia cervicovaginal.

1.8 Resultados: De las 791 de mujeres trabajadoras del Hospital General de Zona y
Unidad de medicina familiar nimero 58, se lograron recolectar, 649 reportes de
Papanicolaou lo cual representa el 82 % de nuestro universo a estudiar. De los 649
reportes se encontraron 3 resultados alterados en los reportes de papanicolaou, los
cuales corresponden a resultados positivos para Anormalidades en Epitelio Plano /
Escamoso: ASC-US en 2 de ellos, y 1 resultado positivo para ACG (Células Glandulares

Atipicas).

1.9 Analisis de Resultados: Dentro de lo reportado, en los resultados de
Papanicolaou se evidenciaron algunas otras alteraciones que no corresponden como tal
a lesiones intraepiteliales pero que es importante mencionar de las 649 mujeres en el

1.38% (n9) se encontré candida mas actinomyces, en 0.46%(n3) reportando la presencia
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de polipo cervical, el 4.31% (n28) de las pacientes presento vaginosis bacteriana,
mientras que, el 2.15% (n14) presentaron candida.La metaplasia escamosa se encontré
en el 1.38% (n9) de las pacientes; y en el 0.15% (n1) se encontr6 como hallazgo un

quiste de Naboth.

Analizando los factores de riesgo mas importantes para alteraciones citolégicas
observamos que en nuestro estudio prevalecen las mas importantes: Lesiones
preinvasoras del cuello uterino (precedidas por una lesion o neoplasia intraepitelial o
NIC), Infecciones vaginales recurrentes, multiples parejas sexuales, embarazos multiples

(mas de 3), lesiones citolégicas como el AS-CUS y tabaquismo.

2.0 Discusion: La presencia de tipos de VPH considerados de alto riesgo no
aseguran la total transformacion celular. Estudios realizados por PCR demuestran que
un alto porcentaje de mujeres son portadoras de VPH presentando tipos de alto riesgo,
pero muy pocas de éstas llegan al cancer uterino G2, En nuestro estudio, Unicamente se
recabaron las hojas de los reportes de papanicolaou de los cuales, en 5 de ellos se
reporta el antecedente de VPH y de NIC, sin embargo, no sabemos si en estas pacientes
se realizd6 PCR para determinar si los tipos de VPH eran o no de alto riesgo. Lo que, si
sabemos, es que el seguimiento de estas pacientes ha permitido que los resultados de
papanicolaou subsecuentes hayan sido favorables, por lo que nuevamente reiteramos

gue un seguimiento adecuado disminuye por mucho el riesgo a una progresion maligna.

En mujeres con resultado citologico de ASCUS, se debe considerar la edad para el

manejo a seguir, segun las Guias de practica Clinica para el manejo de lesiones



premalignas de cancer cérvix, mujeres con resultado de ASCUS, tienen mayor riesgo de

presentar NIC 2, por lo que requieren seguimiento.

2.1 Conclusiones: Lesiones citolégicas como el AS-CUS son de evolucion
indeterminada. Los cambios celulares en la categoria ASCUS pueden reflejar un cambio
benigno exuberante o una lesion potencialmente seria que no es posible clasificar con
seguridad. Al haberse comprobado que entre el 10 y el 20% de ASC-US tienen de base
una lesion intraepitelial de alto grado (NIC Il y Ill, y carcinoma invasivo en uno de cada
mil reportes) que no se manifiesta claramente en el extendido citolégico, no parece
prudente la eliminacién de esta categoria diagnéstica, y en este contexto, aun teniendo
solo 2 pacientes con resultado positivo dentro de nuestra muestra, debemos recalcar la
importancia del seguimiento en estas mujeres, por lo que no debemos subestimarlas, ya
que tampoco existe una manera de saber que pacientes tendran una progresion a

malignidad.

2.2 Impacto: El impacto de este estudio que se realizé en el Hospital General de
Zona con Unidad de Medicina Familiar Namero 58, radica en considerar que la adecuada
toma de muestra, interpretacién diagndstica, manejo oportuno Yy vigilancia periédica de
estas mujeres, nos permitirAn detectar precozmente lesiones con riesgo alto de
desarrollar cancer, e impactar en la morbi- mortalidad que hoy en dia es un problema de

salud publica.
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2. ANTECEDENTES O MARCO TEORICO

2.1 Introduccién.

El cancer cervicouterino (CaCu) es la tercera neoplasia maligna mas comun en la
mujer. El factor etiolégico més importante para el desarrollo de la neoplasia es la
infeccion persistente por el virus del papiloma humano (VPH), detectado en el 99% de

estos tumores, en particular los subtipos oncogénicos 16 y 18. *

2.2 Epidemiologia.

El CaCu es el segundo cancer mas frecuente de distribucion mundial que se presenta
en la poblacion femenina, con una estimacion de 530 232 casos nuevos, de los cuales
aproximadamente el 86 % (453 531 casos) se presenta en los paises en desarrollo. En
México, de acuerdo con la OMS (2008), la frecuencia de casos nuevos de CaCu fue de
10 186, lo cual representa una tasa estandarizada a nivel mundial de 19.2 x 100 mil

mujeres; esto implica un riesgo acumulado de 1.94 x 100 mujeres 3.

2.3 Factores de Riesgo-Etiologia.

La gran cantidad de estudios epidemiol6gicos han demostrado que el VPH es el
principal agente etiolégico del CaCu“.Consistente con la etiologia infecciosa, un
importante efecto ha sido observado en mujeres que refirieron tener multiples parejas
sexuales y mostraron que tenian un exceso de riesgo dos y hasta 10 veces mayor cuando
se identificaba un mayor nimero de parejas (mas de 10 parejas). El inicio de la vida
sexual antes de los 18 afios se asocid con un exceso de riesgo que es entre 1.5y 5

veces mayor y no mostré una relacion lineal; de manera correlacionada, el primer
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embarazo en menores de esa edad presenta un impacto similar en el riesgo °. Asimismo,
los embarazos mudltiples (mas de tres) elevan significativamente el riesgo. Las
Coinfecciones del VPH con otros agentes infecciosos de transmisién sexual, como
Chlamydia Trachomatis, el virus herpes simple tipo 2 (HVS-2) y el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH)posiblemente condicionan un efecto sinérgico que
aumenta las posibilidades de alteraciones celulares que conducen al desarrollo de una
neoplasia. La infeccion por Chlamydia trachomatis y marginalmente elHVS-2 favorecen
la entrada y persistencia de mdltiples tipos de VPH, lo cual conduce a integracion viral,

inhibicion de apoptosis, sobreexpresioén de oncogenesE6/E7 y transformacion celular ©.

En mujeres infectadas con HIV la frecuencia de infeccion por VPH es de alrededor
del 50% vy llega hasta el 75% en edades de 25 a 34 afos, casi cuatro veces mayor a la
reportada en poblacion sin riesgo. En este grupo de mujeres se observa una mayor
frecuencia de infeccion relacionada con un menor conteo de células CD4 y mayor
severidad de lesiones cervicales. Entre las mujeres usuarias de anticonceptivos orales,
el riesgo de CaCu aumenta con el incremento en la duracién del uso (riesgo relativo —
RR— para cinco afios 0 mas comparado con no usuarias, 1.9, IC 95 % 1.7-2.1). El riesgo

disminuye al mismo nivel de las no usuarias después de 10 afios de suspender el uso ’.

El tabaquismo, que es otro agente no infeccioso sino quimico, es uno de los factores
gue se ha estudiado de manera importante como asociacion con el CaCu. Altas
concentraciones de los constituyentes del tabaco en el moco cervical y las
concentraciones séricas han mostrado una evidencia biolégica en el desarrollo del

CaCué.
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2.4 Virus del Papiloma Humano.

La infeccion genital por VPH es considerada como una de las infecciones mas
frecuentes de transmision sexual (ETS) en la poblacién mundial, presente principalmente
en mujeres jévenes, aunque también estan ampliamente difundidas entre adultos que
han sido sexualmente activos. La infeccion del epitelio escamoso del tracto genital por
diferentes tipos de VPH se manifiesta en forma clinica, subclinica o latente. La infeccion
clinica por VPH se define como cualquier lesién visible en el epitelio o que causa
sintomas. La infeccion subclinica no causa sintomas y puede diagnosticarse s6lo con
ayuda del colposcopio o microscopio, mientras que la infeccion latente no se asocia con

anormalidades del epitelio escamoso y puede ser detectada sélo por virologia °.

La historia natural de la infeccién por VPH demuestra que la resolucion espontanea
se presenta en el 90 % de mujeres inmunocompetentes en aproximadamente el curso
de dos afios. La tasa de infeccidon en poblacion femenina se estima en 40 % para mujeres
de 20 a 29 afios de edad y en poblacion general independiente de la edad se reportan
cifras de 13 a 15 %, cifras que exceden por mucho el nUmero de casos de cancer invasor
estimado en menos del 0.01 %. Por otro lado, méas del 98 % de los casos de cancer
invasor del cérvix uterino estan asociados a algun tipo de VPH. Esta es la principal razén
por la que se ha establecido que la infeccion por VPH es una causa necesaria pero no

suficiente para desarrollar un cancer invasor 1.

Asi se han determinado otros factores de riesgo que se asocian tanto a la adquisicion
de una infeccion por VPH como a su persistencia, condiciones que favorecen el

subsecuente desarrollo de un cancer invasor. Entre ellos se encuentran los tipos y
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subtipos virales, entre los que se identifican como los de mayor probabilidad para la
persistencia de la infeccion los VPH 31, 16, 58 y 52. La carga viral, definida como el
namero de genomas de VPH presentes en las células, ha mostrado una correlaciéon con
la severidad de la enfermedad. Niveles mayores de VPH de alto riesgo fueron detectados

en NIC3 y lesiones invasoras, comparados con los presentes en lesiones de bajo grado

9

Los VPH son clasificados en genotipos sobre la base de la secuencia de los acidos
nucleicos que componen su genoma, los genotipos individuales de VPH se definen por
tener marcos de lectura abiertos en L1, E6 y E7 que difieran en mas del 10 %. Se han
detectado mas de 170 genotipos de VPH y méas de 20 se han detectado en el tracto
genital humano. Los tipos de VPH que se encuentran con mayor frecuencia en lesiones
precursoras y malignas de Ca CU son los VPH 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58,
59, 66 y 68, por lo que se ha considerado que su presencia es de alto riesgo para el

desarrollo de cancer invasor 4.

A nivel mundial el VPH 16 es el genotipo mas frecuentemente encontrado en el
cancer cervical (50 %; 45-64 %), seguido del VPH 18 (14 %; 6-23.4 %), el VPH 45 (8 %;
3-13.8 %) y el VPH 31 (4.5 %; 1-7-2 %), con variaciones determinadas por diferentes
areas geogréficas. En México en un estudio de metaandlisis se reportan las siguientes
frecuencias de VPH de acuerdo al tipo de lesion: en cancer invasor, VPH 16 (63.1 %),
VPH 18 (8.6 %), VPH 58 y VPH 31 (5 %); para lesiones intraepiteliales de alto grado
(LEIAG): VPH 16 (28.3 %), VPH 58 (12.6 %), VPH 18 (7.4 %) y VPH 33 (6.5 %); para

lesiones intraepiteliales de bajo grado (LEIBG): VPH 16 (13.1 %), VPH 33 (7.4 %), VPH
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18 (4.2 %) y VPH 58 (2.6 %); mientras que en mujeres sin lesiones: VPH 16 (3.4 %), VPH

33 (2.1 %), 18 y 58 (1.2 %) 8.

Las variantes del VPH 16 y VPH 18 han mostrado una distribucion diferencial entre
la severidad de las lesiones cervicales en CaCu, muy probablemente debido a sus
diferencias filogéneticas. En México las variantes de VPH 16 reportadas con mayor
frecuencia son VPH 16 var E (58.8 %), VPH 16 var AA-a (32.3 %) y VPH 16 var AA-c
(8.8 %). De manera interesante VPH 16 var AA-c a pesar de su baja frecuencia solo fue
observada en casos de céncer invasor. La infeccion por VPH genital se debe
principalmente a transmision sexual, como muestran las evidencias referidas
anteriormente; sin embargo, se han mostrado otros posibles mecanismos de transmision
en funcion de las siguientes observaciones: la determinacion de altas frecuencias de
anticuerpos en nifios; la ausencia de asociacion de seropositividad a VPH con la
actividad sexual; la presencia de ADN-VPH en raspados de cavidad oral en nifios y
adultos; y el desarrollo de papilomatosis respiratoria recurrente en nifios expuestos a

VPH 6 u 11 durante el nacimiento 3.

2.5 Lesiones Preinvasoras del Cuello Uterino.

En el proceso de carcinogénesis del CaCu se encuentra precedida por la infeccién
del VPH y de igual manera la mayor parte de las lesiones invasoras se encuentran
precedidas por una lesion intraepitelial o neoplasia intraepitelial (NIC). La gran mayoria
de los NIC se desarrollan en la zona de transformacion del cérvix, localizada en la union
escamo-columnar entre el epitelio columnar del endocérvix y el epitelio escamoso del

ectocervix. A esta area se le llama zona de transformacion debido a que sufre un proceso
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de metaplasia de epitelio columnar al escamoso en el orificio cervical externo por
distintos factores incluidos el pH y hormonales durante la vida de la mujer. Las NIC
forman un espectro continuo de células neoplésicas con cambios en el citoplasma, con
pérdida en la polaridad del ntcleo, pleomorfismo y mitosis. Se dividen en NIC 1 11, cuando
solo esta afectado morfolégicamente el tercio inferior del epitelio; NIC 2, cuando la lesion
se extiende hasta el tercio medio del epitelio, y NIC 3, si la lesion se extiende a todo el
espesor del epitelio. El tiempo promedio en el que se desarrolla una NIC 3 o carcinoma
in situ a partir de la infeccion inicial con VPH subtipo 16 es de 7 a 12 afos, y a partir de

una NIC 1 positivas para VPH de alto riesgo es de 6 afios 2.

2.6 Tamizaje-Citologia Cervical.

La citologia cervical, prueba de tamiz para la deteccidbn oportuna de cancer
cervicouterino, consiste en la obtencion de células del endocérvix y exocérvix, su
extendido en el portaobjetos, la aplicacidon de la técnica de tincion de Papanicolaou y la
observacion al microscopio de la muestra para interpretar los cambios o alteraciones en

la morfologia de las células 3.

En México, segun la ENSANUT 2012 la prevalencia del uso de la citologia
cervicovaginal aumenté en forma gradual y sostenida, de 33.3% en 2000 a 49.1% en
2012 favoreciendo el diagndstico precoz de enfermedades asociadas a VPH. Se reportd
gue la realizacion de citologia cervicovaginal del 2009-2012 reportado por mujeres de
25-64 afios, muestra menor cobertura en la poblacion quien no cuenta con seguridad
social (49.9%), mientras que en la poblacién asegurada las prevalencias son mayores

(Seguro Popular= 66.3%, ISSSTE 71.5% e IMSS 72.3%) (p<0.001) 14,
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Segun un metaandlisis reciente, en el que se incluyeron 27 estudios mostré que
incluso una Unica prueba de citologia cervicovaginal de por vida disminuyé
significativamente el riesgo de mortalidad y de incidencia de CaCu avanzado (RR 0.65,
IC 95%, IC 95% 0,42-0,75). El tamizaje de citologia demostré reducir significativamente

el riesgo de ser diagnosticada con CaCu invasivo (RR 0,38; IC 95% 0,23-0,63) 1°.

2.7 Tipos de Citologia Cervical.

Existen 2 tipos de citologias, la citologia en medio liquido: en ésta las células
exfoliadas se transfieren a un medio en donde se conservan y se procesan
posteriormente en un laboratorio para producir el medio que se fijard) y la citologia
convencional (células exfoliadas recogidas de la zona de transformacion del cuello
uterino son transferidas directamente a un portaobjetos y fijados). Ambos métodos

convencionales de cribado citolégico cervical son aceptables °.

Estudios que han comparado la técnica convencional con la citologia en medio
liquido han encontrado que no hay significancia estadistica en el diagnéstico de ASCUS,
LIEBG, LIEAG o lesiones mas graves, el Unico resultado que mostré significado
estadistico fueron las pruebas no satisfactorias comparando 153 vs 434 en técnica
convencional con OR de 0.3 (IC 95% 0.23-0.38). La ventaja de la citologia liquida es que
de la muestra residual se puede realizar una co-test para VPH, gonorrea o clamidia, su
interpretacion es mas facil, hay menos contaminaciéon con sangre o detritus celulares,

menos resultados insatisfactorios 18.

2.8 Toma de la Muestra.

Para la toma de citologia cervical, es necesario contar con el siguiente material'’:
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Pasol. Hoja de solicitud de estudio y consentimiento informado.

Paso 2. Portaobjetos membretado con los datos de la paciente.

Paso 3. Espéatula de madera ayre, cepillo cervical y/o citocepillo, espejo vaginal,
guantes (no necesariamente estériles), cubreboca, gafas de proteccion, fijador, alcohol
etilico 96% o citospray, solucién salina, mesa de exploracion, lampara, Mesa de mayo,

etc.

Paso 4. La toma de citologia cervical debe de realizarse de manera sistematica, y en

el siguiente orden.

[)Paciente con indicacion para realizarse el estudio.

Asegurar la presencia de un testigo, el cual de preferencia debe ser miembro del

personal de salud durante la realizacion del procedimiento.

[l)Practicar la relacién médico-paciente.

Presentarse ante la paciente.

Explicar a la paciente el procedimiento al cual sera sometida; sus beneficios y

complicaciones.

[I)Pedir su consentimiento informado por escrito preferentemente.

IV)Preparar el material.
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V)Solicitar a la paciente: vaciamiento de vejiga, se descubra de la cintura hacia
abajo, se coloque una bata con la abertura hacia atras, se coloque sobre la mesa de

exploracion en posicion de litotomia.

VI) Seleccionar el espejo vaginal adecuado. Es posible humedecerlo con solucion

salina (no lubricantes).

Antes de introducir el espejo vaginal, avisar a la paciente sentird una molestia y frio.

2.9 Técnica de Toma de Citologia Cervical.

Visualizar el introito vaginal, si es necesario con la mano contraria a la que toma el

espejo, separar los labios menores con el primero y segundo dedo.

Colocar el espejo con las valvas cerradas en disposicion paralela al eje longitudinal
del cuerpo de la paciente (450 en relacion con el piso de la vagina) e introducirlo en el
introito vaginal. Terminar de introducir el espejo con direccion posterior, aun con las

valvas cerradas y de manera paralela.

Girar el espejo hasta que las valvas queden en disposicién perpendicular al eje

longitudinal del cuerpo de la paciente.

Abrir las valvas de manera gentil y busqué la visualizacion de cérvix, debe quedar

centrado entre ambas.

Fijar las valvas para que el espejo continde abierto.

Realizar toma de muestra (elegir el dispositivo de toma dependiendo de las

caracteristicas de la paciente y de la disponibilidad de los mismos).
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La muestra se extiende sobre el portaobjetos de manera longitudinal y firme

dependiendo del instrumento de toma de muestra.

Con precaucion, en el espejo vaginal se aflojan los tornillos de fijacion, permitiendo
que las valvas se cierren suavemente y se retira regresando a los 45° en relacion con el

piso de la vagina.

De inmediato se fijard la muestra con spray fijador a una distancia de 20 cm por 5

segundos.

Se indico a la paciente que el procedimiento ha terminado y que puede vestirse.

Se lleno el formato de citologia exfoliativa con los datos recabados, asi como las

observaciones relacionadas con el procedimiento.

Se indico a la paciente la recoleccion de resultados los cuales segun la NOM-014-

SSA2- 1994 se deberan entregar a la paciente en menos de 4 semanas.

2.10 Indicaciones de Tamizaje de Cancer Cervicouterino.

La deteccion del cancer cervicouterino debe comenzar a los 21 afios, la Norma Oficial
Mexicana 014 lo indica a partir de los 25 afios o cuando la mujer lo solicite 8. Con la
excepcion de las mujeres que estan infectadas con el VIH, las mujeres menores de 21
afios no deben someterse a examenes de deteccion independientemente de la edad de
iniciaciéon sexual o la presencia de otros factores de riesgo relacionados con el
comportamiento. Las mujeres de entre 21 y 29 afios deben someterse a una prueba de
citologia cervical sola, y el examen debe realizarse cada 3 afios. Cotesting no debe

realizarse en mujeres menores de 30 afios. No se debe realizar un examen anual. Para
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las mujeres de 30 a 65 afios de edad, se prefiere tener citas con citologia y pruebas de
VPH cada 5 afios; se acepta la deteccion con citologia sola cada 3 afios. No se debe

realizar un examen anual 1°.

El cribado por cualquier modalidad debe suspenderse después de los 65 afios en
mujeres con evidencia de resultados de pruebas de deteccion previas negativas
adecuadas y sin antecedentes de NIC 2 o més. Los resultados de la prueba de deteccion
negativa previa adecuada se definen como tres resultados citolégicos negativos
consecutivos o dos resultados consecutivos de la prueba negativa dentro de los 10 afios

previos, con la prueba mas reciente realizada en los Gltimos 5 afios 1°.

En mujeres que se han sometido a una histerectomia con extirpacion del cuello
uterino (histerectomia total) y que nunca tuvieron CIN 2 o superior, se deben suspender
los exdmenes de citologia de rutina y las pruebas de deteccion del VPH por cualquier
motivo. Las mujeres con cualquiera de los siguientes factores de riesgo pueden requerir
examenes de deteccion de cancer de cuello uterino mas frecuentes que los
recomendados en las pautas de deteccion de rutina, considerando realizar citologia
cervical de manera anual en: mujeres infectadas con VIH, mujeres que estan
inmunocomprometidas (como las que han recibido trasplantes de érganos solidos),
mujeres que estuvieron expuestas al dietilestilbestrol en el Gtero y mujeres previamente

tratadas por NIC 2, NIC 3 o cancer 8. (Tabla 1)

21



Tabla 1. Indicaciones de tamizaje de cancer cervicouterino

Organizacion | Edad de 21-29 afios >30 afios Edad para

inicio discontinuar
ACS / ASCCP 21 Citologia Co-testing >65 afos, después
[ ASCP (2012) cérvicovaginal (citologia + de 3 citologias

American
Cancer

‘é Society®
()

cada 3 anos

PCR-VPH) cada
5 afos o
citologia cada 3

afnos.

negativas

Mujeres con
histerectomia al

menos 20 afnos

ASCCP/ 21 PCR-VPH cada | PCR-VPH cada | >65 afios, después
SGO 3 afios en >25 3 afos de 3 citologias

afnos negativas y sin
(2015)

antecedente de NIC

ACOG (2016) 21 Citologia Co-testing Si

cérvicovaginal Citologia cada 3

VIH***

ACOG

THE AMERICAN CONGRESS
oF OBSTETRICIANS
AN GYNECOLOGISTS

cada 3 afos

afnos.
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USPS (2012) 21 Citologia Co-testing + >65 afios, después

cérvicovaginal citologia cada 5 | citologia previa

=~
U.S. Preventive Services

perone cada 3 afios afnos negativa
NOM-014- 25 afios | Anualmente, Cada 2 0 3 afios | >70 afios, después
SSA2-1994 posterior a 3 10 afios de
Toda
citologias citologias previas
mujer
NOM negativas, negativas
R que lo

o realizar cada 3
solicite

anos

Fuente: Cuadro realizado por la tesista con la revision de las recomendaciones emitidas por las distintas asociaciones
que a continuacion se detallan: 1. ACS: American Cancer Society, 2.ASCCP: American Society for Colposcopy and
Cervical Pathology, 3. SGO: Society of Gynecologic Oncology, 4. ACOG: American College of Obstetricians and
Gynecologists, 5. USPS: US Preventive Services (Servicio Preventivo de los Estados Unidos) y 6. NOM-014-SSA2-
1994: Norma Oficial Mexicana para la Prevencion, Detencién, Diagndstico, Tratamiento, Control y Vigilancia

Epidemioldgica del Cancer cérvico-uterino.

2.11 Reporte e Interpretacion de Resultados.

La terminologia estandarizada para informar los resultados de la citologia cervical
se introdujo con el Sistema de Clasificacion Bethesda en 1988, con ultima actualizacion

en el 2014, y se indica de la siguiente manera:

23



Tabla 2. Sistema de Clasificacion Bethesda

|. Calidad de la muestra:

A.- Adecuada

1.- Presencia de células de la zona de transformacion

2.- Ausencia de células de la zona de transformacion

3.- 50-75% de hemorragia, inflamacion, necrosis y/o artificios

B.- Inadecuada

1.- Por artificios, inflamacién, hemorragia y/o necrosis en mas del 75% del

extendido

2.- Informacidn clinica insuficiente

3.- Laminillas rotas o mal identificadas, otros.

. Interpretacion/ Resultado

A.- Negativo para lesion intraepitelial y/o maligno

1.- Organismos:
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a.- Trichomonas Vaginalis

b.- Microorganismos micéticos, morfolégicamente compatibles con Candida sp.

c.- Cambio en la flora sugestiva de vaginosis bacteriana

d.- Microorganismos morfolégicamente compatibles con Actinomyces sp.

e.- Cambios celulares compatibles con infeccion por Virus del Herpes Simple

2.- Cambios celulares reactivos asociados a:

a.- Inflamacioén (incluye reparacion atipica)

b.- Radioterapia

c.- Dispositivo intrauterino

d.- Células glandulares post- histerectomia

e.- Atrofia.

B.- Anormalidades en epitelio plano/escamoso

1.- Anormalidades en el epitelio plano (ASC)

1.1 Células escamosas atipicas de significado indeterminado (ASC-US)
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1.2 Células escamosas atipicas, no se puede descartar lesion intraepitelial

escamosa de alto grado (ASC-H)
2.- Lesion intraepitelial de bajo grado (VPH, displasia leve, NIC I)

3.- Lesion intraepitelial de alto grado (displasia moderada, displasia severa,

carcinoma in situ, NIC2, NIC3)

4.- Carcinoma epidermoide

C.- Anormalidades en epitelio glandular

1.- Células glandulares endocervicales atipicas (AGC)

2.- Células glandulares endometriales atipicas

3.- Células glandulares atipicas

4 .- Adenocarcinoma in situ

5.- Adenocarcinoma

D.- Otros

1.- Presencia de células endometriales (no atipicas) en mujeres de 40 afios o

mayores.

Fuente: Cuadro realizado por la tesista en base a la informacion contenido en la Guia de actualizacion en el reporte

de citologia cérvico vaginal basado en el Sistema Bethesda 2014.
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Toda mujer debe ser informada de su resultado citolégico en menos de cuatro
semanas a partir de la fecha de la toma de la muestra ?°. La interpretaciéon de frotis
citolégicos esta sujeta a considerable variabilidad interobservador, particularmente en el

caso de atipias escamosas y glandulares no diagnésticas 2% 22,

3. JUSTIFICACION.

El cAncer cervicouterino es uno de los tumores ginecoldgicos con mayor frecuencia
en nuestro medio, representa 9% de todos los casos nuevos de cancer y 8% del total de
las muertes por cancer 23. La tasa de mortalidad en México ha disminuido
aproximadamente 2.5 % por afio en la década de los noventa y aproximadamente 5 %
por afio en la Ultima década, sin embargo, la prevalencia del cancer cervicouterino en
México se ha mantenido sin modificaciones por cerca de 20 afios, es, por lo tanto, un
importante problema de salud publica ?*. De aqui deriva la importancia del tamizaje a
partir de la citologia cérvicovaginal y el adecuado seguimiento y tratamiento de aquellas

pacientes que presenten alteraciones en dicha prueba 5.

En el presente estudio se realizdé una descripcion de los hallazgos reportados en las
citologias cervicovaginales de las trabajadoras del Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS) en el HGZ 58, con la finalidad de conocer los factores de riesgo en las
alteraciones en dicho estudio de tamizaje, estableciendo un programa de vigilancia
estrecho para la referencia de aquellas pacientes que lo ameriten. Se recabaron durante
los meses de octubre a diciembre de 2020 los reportes de citologias cervicovaginales de
las trabajadoras del HGZ 58 del IMSS realizadas durante el afio 2019; se vaciaron y

analizaron los datos requeridos en la hoja de recoleccion de datos realizada ex professo
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para este fin con el objetivo de identificar los factores de riesgo mas importantes para las

alteraciones citolégicas cervicovaginales.

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La prevalencia de alteraciones de la citologia cérvicovaginal es de aproximadamente
10% de las poblaciones estudiadas 2°. Sin embargo, estudios realizados en
Latinoamérica muestran un incremento de hasta el 30% 26. El estudio citolégico es de
gran utilidad en la deteccion de infecciones, reduccion de muertes por cancer a nivel
cérvico-uterino, por lo cual es indispensable que esté acompafiado de analisis de los
factores de riesgo que influyen en los resultados, de programas de salud bien
implementados y de politicas publicas acordes con la magnitud del problema, que
permitan disminuir este tipo de infecciones y enfermedad que estan afectando en todo el

mundo la salud de la mujer #’.

La pregunta de investigacion que se planteo fue: ¢ Cuales son los factores de riesgo
mas importantes en las trabajadoras del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
HGZ 58 con alteraciones de la citologia cérvicovaginal realizadas de enero a diciembre

de 2019?
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5. OBJETIVOS DEL ESTUDIO.

5.1 El Objetivo Primerio fue:

Identificar, determinar y analizar los factores de riesgo en pacientes con alteraciones
de la citologia cérvicovaginal de las trabajadoras del Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS) del HGZ 58, que se realizaron en el periodo comprendido de Enero a Diciembre

de 2019.

5.2 Los Objetivos Secundarios fueron:

a) Determinar la presencia de otros hallazgos no neoplasicos a partir de los

resultados de la citologia cérvicovaginal.

b) Identificar cual es el factor de riesgo que se presenta con mas frecuencia en las
trabajadoras del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), del HGZ 58, con

alteraciones de la citologia cérvicovaginal.

c) ldentificar cual es la alteracién cervical mas comun que presentan las trabajadoras
del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), del HGZ 58, asi como el grupo de edad

y puesto laboral.
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6. HIPOTESIS.

De acuerdo con estudios previos, las alteraciones de la citologia cervicovaginal se
presentan en aproximadamente 10% al 30% de todas las citologias cervicales, por lo que
es importante conocer los factores de riesgo mas prevalentes en las pacientes que
presentan dichos hallazgos para posteriormente hacer mayor énfasis en

recomendaciones profilacticas.

Consideramos que es posible encontrar un porcentaje de resultados alterados
cercano al 10% en las trabajadoras del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) HGZ

58, a partir de los resultados de la citologia cérvicovaginal.
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7. SUJETOS, MATERIAL Y METODOS.

|. Caracteristicas del lugar donde se realizara el estudio

Hospital general de zona con UMF 58, segundo nivel de atencién del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Il. Disefio y tipo de Estudio

Estudio observacional, analitico, retrolectivo y transversal.

lll. Grupos de Estudio:

a). Caracteristicas del Grupo de Estudio

Seincluyeron todas las mujeres trabajadoras del Instituto Mexicano del Seguro Social
del Hospital General de Zona con UMF58, que cuenten con los reportes de citologias
cervicovaginales por escrito realizadas de Enero a Diciembre de 2019, y se recolectaron
en los meses de Octubre a Diciembre de 2020.Se tomaron como casos todas las mujeres

con alteraciones premalignas en la citologia cérvicovaginal.

b). Criterios de Inclusion

e Mujeres con edad mayor a 18 afios.

e Con consentimiento informado para utilizar los hallazgos de la citologia

cérvicovaginal con fines del estudio.
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e Mujeres trabajadoras del Instituto Mexicano del Seguro Social del Hospital
General de Zona con UMF 58, con reporte impreso de Enero a Diciembre de

2019.

c). Criterios de Exclusion

e Mujeres sin reporte de citologia cérvicovaginal impreso.

e Mujeres que no firmen el consentimiento informado para utilizar los hallazgos

de la citologia cérvicovaginal con fines del estudio.

d). Criterios de Eliminacién

e Mujeres que decidan retirarse del estudio.

V. Tamafio de la Muestra

El universo de la muestra es de 791 mujeres, de las cuales 559 son mujeres
trabajadoras del Hospital General de Zona 58, y 232 son mujeres trabajadoras adscritas

a la Unidad de Medicina Familiar de dicho Hospital.

La muestra fue el cien por ciento de las mujeres trabajadoras del Hospital General
de Zona 58 y de su Unidad de Medicina Familiar, del Instituto Mexicano del Seguro Social
gue cuenten con los reportes de citologias cervicovaginales del afio 2019, y que no

tengan criterios de exclusion en los meses de recoleccion de junio a diciembre de 2020.
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V. Definicién de Variables.

Dependientes

Resultado de la citologia cérvico-vaginal

Definicion conceptual: Son los hallazgos del estudio en relacion a la clasificacion
de Bethesda.

Definicion operacional: Se tomara el resultado enviado por el laboratorio de
patologia.

Tipo de variable: categérica y politbmica

Categorias (medicion): A) Negativo para lesion intraepitelial y/o maligna. B)
Anormalidades en el epitelio plano/escamoso. C) Anormalidades en epitelio
glandular. D) Otros.

Instrumento: Evaluacién por patdlogo.

Independientes

Edad

Definicion conceptual: Es el tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo
contando desde su nacimiento.

Definiciobn operacional: Se tomara la informacion reportada en las hojas de
recoleccion de datos que se elaboran para la toma de muestra.

Medicion: Se reportara en afos.

Tipo de variable: cuantitativa continua.

Inicio de vida sexual
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Definicion conceptual: Es la edad a la cual una persona comienza a tener
relaciones, con penetracion sexual o coito.

Definicion operacional: Se tomaré la informacion de la hoja de recoleccion de
datos que se elabora para la toma de la muestra.

Medicién: Se reportara en afos.

Tipo de variable: cuantitativa continua.

Numero de parejas sexuales

Definicion conceptual: nimero de personas con las cuales se ha realizado la
penetracion sexual o coito.

Definicion operacional: Se tomard la informacion del nimero de personas que la
paciente haya reportado en la hoja de recoleccién de datos.

Medicién: Se reportara en numero entero (1, 2, 3, 4 parejas sexuales, etc.).

Tipo de variable: cuantitativa continua.

Tabaquismo:

Definicién conceptual: Es la intoxicacion aguda o crénica producida por el abuso
en el consumo de tabaco.

Definicidbn operacional: Se tomard en cuenta la informacion reportada por la
paciente, tomando como positivo desde el consumo ocasional hasta el habito de
fumar diariamente (nimero de cigarrillos).

Medicion: Ausente/Presentd SI/NO.

Tipo de variable: cualitativa y dicotomica.

Alcoholismo:

Definicion conceptual: Enfermedad causada por el consumo abusivo de bebidas

alcohdlicas y por la adiccion que crea este habito.
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Definiciébn operacional: Se tomard en cuenta la informacion reportada por la
paciente, tomando como positivo desde su consumo de forma ocasional (bebedor
social), hasta el habito de tomar diariamente (unidades de alcohol por dia).
Medicién: Ausente/Presentd SI/NO.

Tipo de variable: cualitativa y dicotomica.

VI. Descripcion General del Estudio

Todas las mujeres incluidas en el estudio fueron trabajadoras del Hospital General
de Zona 58, del Instituto Mexicano del Seguro Social, que cuenten con los reportes de

citologias cérvico-vaginales, en los meses de junio a noviembre de 2020.

Se solicito a las mujeres trabajadoras del Hospital General de Zona 58,que expresen
en el médulo de salud reproductiva y sexual que se han realizado el examen de cancer
cervicouterino, se les explico el objetivo del estudio a realizar, y en su caso otorgaran su
consentimiento informado, de aceptar, se pidié a la paciente el reporte impreso de la
citologia cérvicovaginal ademas de datos generales (edad, indice de masa corporal,
consumo de alcohol y tabaco, edad al inicio de la vida sexual y nidmero de parejas

sexuales).

VIl. Seguimiento de las Pacientes

No se amerita un seguimiento ya que se trata de un estudio transversal.

VIl. Andlisis de Datos

El andlisis estadistico se realiz6 con el programa SPSS v24. Las variables

cuantitativas se reportaran con medidas de tendencia central y de dispersion, las
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variables cuantitativas se presentaran en proporciones. Para el analisis bivariado se
realizard Chi2 para las variables cualitativas, estableciendo significancia estadistica

cuando la p sea <=0.05.

8. ASPECTOS ETICOS.

Las contribuciones y beneficios del estudio para los participantes y la sociedad son
importantes ya que el cadncer cervicouterino es un importante problema de salud publica,
el incremento de los costos ha sido resultado de nuevas opciones terapéuticas,
procedimientos quirdrgicos innovadores, radioterapia y tecnologias relacionadas al
diagnoéstico y tratamiento. Se estiman 14 millones de nuevos casos de cancer
cervicouterino en el mundo lo que significa un costo anual mundial de 1.3 trillones de
dolares 28, quede inicio, no esta igualmente distribuido por regiones, ya que el 84% de
los casos se concentran en paises de bajos y medianos ingresos, que representan el 6%
del presupuesto de los gastos en cancer 29. De aqui la importancia de estudios de

tamizaje oportunos 30.

Los procedimientos se apegan a las normas éticas vigentes nacionales e
internacionales, el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, y a la declaracién de Helsinki realizada en la Asamblea Médica Mundial y

su ultima enmienda de 2013.

De acuerdo con el Articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion, el riesgo de este proyecto corresponde a: sin riesgo, por tratarse de un

estudio observacional y descriptivo.
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Todos los datos recopilados de los reportes de los resultados de las citologias seran
recolectados y conservados de acuerdo con los lineamientos institucionales, con estricta

privacidad, de acuerdo con el codigo de Nuremberg 1947.

No se realizaron procedimientos en los pacientes, sino una recoleccion de los
resultados de sus citologias cervicovaginales, sin embargo, todos los participantes
incluidos en el protocolo de investigacion deberan entender la importancia y finalidad de
una carta de consentimiento informado para poder utilizar sus reportes en la realizacién
de este protocolo. Para este fin, se aclarardn dudas que puedan surgirle en lo referente
al estudio antes de firmarlo. El documento fue entregado y solicitado a cada uno de los
participantes, explicando de forma sencilla y accesible en qué consiste el estudio y
poniendo de manifiesto su libre decision de participar o no en el estudio, sin que esto
afecte o demerite la atencién que reciben en el instituto mexicano del seguro social.

Como se establece en la Declaraciéon de Helsinki 2013.

La carta de consentimiento informado de todos los participantes fue obtenida por
parte del tesista respaldado por el investigador principal. El proceso de solicitud se llevo
a cabo antes de la obtencién de la informacion de las variables de estudio, en el cual

estara plasmada la informacion del estudio, de acuerdo al Informe Belmont 1979.

El estudio fue sometido a evaluacion y aceptacion por el comité de ética en
investigacion y hasta ser aceptado se iniciara con su realizacion. El presente protocolo
de investigacion contribuye al conocimiento de los procesos biolégicos y psicologicos en
los seres humanos, vinculo de las causas de enfermedad, la practica médica y estructura

social, a la prevencion y control de los problemas de salud, justifica el apego a los
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principios éticos basicos: respeto, beneficencia-no maleficencia y justicia, describe la
seguridad de que no expone a riesgos ni dafios innecesarios al participante, puntualiza

el proceso para la obtencién de consentimiento informado y/o asentimiento.

9. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

Se trata de un protocolo autofinanciado que demando el empleo de recursos

materiales, humanos y tecnolégicos. Del propio protocolo se desprenden los siguientes:

Recursos Humanos

Investigador principal, investigador asociado y tesista.

Recursos Materiales

e Hojas para impresién
e Boligrafos
e Lépiz

Recursos Tecnolégicos

e Laptop

e Internet

e Impresora

e Sistema de almacenamiento digital USB

Financiamiento

Los recursos econdmicos necesarios para el desarrollo de la investigacion fueron

aportados por los investigadores y la tesista.
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Factibilidad

La realizacion del estudio se autofinancio, ya que se cuenta con los recursos

necesarios para la investigacion.

11. Cronograma de Actividades.

Actividades

nw o n o T

Oct

Nov

Dic

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Ene

Feb

Delimitacion y redaccion
de protocolo.

Actualizacion y revision
de bibliografia

Borrador de Proyecto de
investigacion

Determinacion de
Variables

Planeacion

Entrega de Proyecto de
Investigacion

Reclutamiento de
pacientes/Recoleccion
de muestra

Analisis de resultados,
discusién y
conclusiones.

Construccion de datos

c
2
o
=
o
D
L

Presentacion de la
informacién organizada

Elaboracion del Reporte
de Investigacion.

Entrega de borrador del
proyecto de
investigacion

Preparacion de
manuscritos de difusion

Entrega del Proyecto de
Investigacion

Comunicacioén

R= Realizado
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12. Resultados

De las 791 de mujeres trabajadoras del Hospital General de Zona y Unidad de
medicina familiar nimero 58, se lograron recolectar, 649 reportes de Papanicolaou lo
cual representa el 82 % de nuestro universo a estudiar. De los 649 reportes llama la

atencion que solamente 2 tuvieron un resultado citolégico alterado (AS-CUS).

En cuanto a las caracteristicas epidemiolégicas de todas las pacientes recolectadas,
tenemos que el 3.87% (n25) mujeres fueron menores de 20 afos, el 19.41% (n126) se
encontraban entre los 21 a 30 afios, el 24.19% (n157) tuvieron la edad de 31 a 40 afios,
mientras que el 24.65% (n160) se encontraron dentro de los 41 a 50 afos, y finalmente

el 27.89% (n181) fueron mujeres mayores a 51 afios (Tabla 1).

Tabla 1. Porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con la edad en pacientes con

alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ58.

Menor a 20 afos 25 03.85%
De 21 a 30 afnos 126 19.41%
De 31 a 40 afnos 157 24.19%
De 41 a 50 afnos 160 24.65%
Mayor a 51 afios 181 27.89%

Fuente. Reporte de la citologia cérvico-vaginal de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.
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Gréfico 1. Porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con la edad en pacientes con
alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ58.

Gréfico 1.Porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con la edad en pacientes con
alteraciones de la citologia cervico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58.
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] 3.85% 19.41% 24.19% 24.65% 27.89%

PORCENTAJE

Fuente. Reporte de citologia cérvico-vaginal de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.

Al referirnos a la paridad, el 12.02% (n78), fueron pacientes nuliparas, el 23.72%
(n154) de las pacientes tenian como antecedente 1 hijo, el 29.58% (n192) de las
pacientes tenian como antecedente 2 hijos, el 22.95% (n 149) de las pacientes tenian
como antecedente 3 hijos y finalmente el 11.73% (n76) tenian cuatro o mas hijos (Tabla

2).
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Tabla 2. Frecuencia y porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con la paridad en

pacientes con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del

HGZ58.

01 hijo 63 09.71% 67 10.32%
02 hijos 109 16.80% 55 08.47%
03 hijos 88 13.56% 35 05.39%
04 o mas hijos 54 08.32% 01 00.15%

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.

Grafico 2. Porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con la paridad en pacientes con

alteraciones de la citologias cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58.

Grafico 2. Porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con la paridad en
pacientes con alteraciones de la citologias cervico-vaginal en trabajadoras
IMSS del HGZ 58.

HO01 hijo mO02hijos ™03 hijos ®04 o0 mas hijos

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.
De las pacientes que tuvieron como antecedente la presencia de abortos el 11.25%
(n 73) presentaron 1 aborto, el 3.39% (n 22) tuvieron 2 abortos, y por ultimo el 0.62%

(n4) tuvieron 4 o mas abortos (Tabla 3).
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Tabla 3. Porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con el antecedente de niumero de

abortos en pacientes con alteraciones de las citologias cérvico-vaginal en trabajadoras

IMSS del HGZ58.

01 73 11.25%
02 22 03.39%
03 0 mas 04 00.62%

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.

Grafico 3. Porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con el antecedente de nimero
de abortos en pacientes con alteraciones de la citologias cérvico-vaginal en

trabajadoras IMSS del HGZ 58.

Gréfico 3.Porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con el antecedente de
namero de abortos en pacientes con alteraciones de la citologias cérvico-vaginal en
trabajadoras IMSS del HGZ 58.
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Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.
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En cuanto a la edad del inicio de la vida sexual, tenemos que el 30.4% (n201), tenian
menos de 18 afios cuando comenzaron, mientras el 69.6% (n448) eran mayores de 18

afos al iniciar su vida sexual (Tabla 4).

Tabla 4. Porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con el inicio de vida sexual activa,

en pacientes con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del

HGZ58.
Menor del8 Afos 201 30.40%
Mayor de 18 Afios 448 69.60%

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.

Gréfico 4. Porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con el inicio de vida sexual activa,
en pacientes con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del

HGZ 58.

Gréfico 4. Porcentaje de factores de riesgo de acuerdo con el inicio de vida sexual activa, en
pacientes con alteraciones de la citologia cervico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58.

= Menor del8 Afios = Mayor de 18 Afios

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.
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Como parte de los antecedentes de importancia se clasificaron también a las
pacientes por numero de parejas sexuales, en donde encontramos que el 27.73% (n180)
tenian una sola pareja sexual, mientras que, el 34.82%(n226) tenian como antecedente
2 parejas sexuales, el 24.35% (n158) tenian 3 parejas sexuales y por ultimo el

13.1%(n85) tenian 4 0 mas parejas sexuales (Tabla 5).

Tabla 5. Porcentaje de factores de riesgo con antecedente de nimero de parejas
sexuales, en pacientes con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras

IMSS del HGZ 58.

01 180 27.73%
02 226 34.82%
03 158 24.35%
04 o mas 85 13.10%

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.

Grafico 5. Porcentaje de factores de riesgo con antecedente de numero de parejas
sexuales, en pacientes con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras

IMSS del HGZ 58.
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Gréafico 5. Porcentaje de factores de riesgo con antecedente de numero de parejas
sexuales, en pacientes con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras

IMSS del HGZ 58.
40.00%

35.00%

30.00%

Porcentaje

B Numero de pacientes 27.73%

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.
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Hablando a cerca de las toxicomanias tenemos que el 10.32% (n67) de nuestras

pacientes, tienen como antecedente fumar al menos 3cigarrillos por semana, y el 6.16%

(n40) dijeron ser bebedoras sociales (menos de 3 unidades, 1-2 veces al mes) mientras

gue el 2% (n13) bebe al alcohol al menos 1 vez por semana (Tabla6y 7).

Tabla 6. Porcentaje de factores de riesgo con antecedente de tabaquismo, en pacientes

con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58.

Menos de 3 cigarrillos por 67 10.32%
semana
(menor a cinco afios)
Pacientes que no fuman 582 89.68%

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.

46



Gréfica 6. Porcentaje de factores de riesgo con antecedente de tabaquismo, en pacientes

con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58.

Gréfico 6. Porcentaje de factores de riesgo con antecedente de tabaquismo, en
pacientes con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ
58

= Menos de 3 cigarrillos por semana = (menor a cinco afios) = Pacientes que no fuman

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58.

Tabla 7. Porcentaje de factores de riesgo con antecedente de alcoholismo, en
pacientes con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del

HGZ 58.

Bebedor Social 1-2 veces por 40 06.16%
mes (menos de tres unidades)
Bebe una vez por semana 13 02.00%
(menos de tres unidades)

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58
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Grafico7. Porcentaje de factores de riesgo con antecedente de alcoholismo, en pacientes

con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58.

Grafico 7. Porcentaje de factores de riesgo con antecedente de alcoholismo, en
pacientes con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ
58.
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Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58

Como ya se menciond previamente al inicio de los resultados, a pesar de que
contamos con una muestra representativa (82% de nuestro universo a estudiar), llama la
atencion que solo se encontraron 3resultados alterados en los reportes de papanicolaou,
los cuales corresponden a resultados positivos para Anormalidades en Epitelio Plano /
Escamoso: ASC-US en 2 de ellos, y 1 resultado positivo para ACG (Células Glandulares

Atipicas).

El 015% (nl) de las pacientes corresponde al grupo de edad de 31 a 40 afios, y el
0.15% (n1) al grupo de mas de 51 afios; Una paciente tenia como antecedente4 hijos y
la otra, antecedente de 2 hijos; en cuanto al inicio de la vida sexual una paciente (0.15%)

comenz6 antes de los 18 afios y la otra, mayor a esa edad. En relacién con las parejas
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sexuales, ambas mujeres tenian mas de 3, al igual que en el tabaquismo, ambas

pacientes eran fumadoras.

En relaciébn con la paciente que presentd resultado positivo para ACG (Células
Glandulares atipicas), el 0.15% (n1) del total (n 649) corresponde al grupo de edad de
31 a 40 afios, y esta paciente tuvo como antecedente una paridad de 4 hijos (via parto
vaginal), sin antecedente de abortos, con inicio de vida sexual a los 14 afios y nUmero
de parejas sexuales: 6, ademas, con tabaquismo positivo al fumar 1 cigarrillo al dia

durante los ultimos 3 afos.

Aunque no se especifica el tipo de lesidén previa, dentro de los reportes de los
resultados de papanicolaou se encontré que el 0.46% (n3) se mencionan con
“antecedente de VPH” (tratadas mediante cono cervical), y el 0.30% (n 2) se mencionan
como “antecedente de NIC” (es decir, se diagnosticaron en un papanicolaou anterior en
los afios 2017 y 2018); de estas 5 pacientes mencionadas en este parrafo (n 5 = 100%):
el20%(n1) corresponde al grupo de edad de 21a 30 afos, el 20% (nl) corresponde al
grupo de edad de 31 a 40 afos,otro20% (n1) corresponde al grupo de 41 a 50 afos y
el40%(n2) corresponde al grupo de edad de mayores a 51 afos. En cuanto a la paridad,
el20% (n1) fue nulipara, el 40% (n2) de las pacientes tuvieron 2 hijos por parto, el 20%
(n1) tuvieron 3 hijos por parto y el 20% (nl) tuvieron 6 hijos por parto. De estas 5
pacientes, el 60% (n3) iniciaron su vida sexual antes de los 18 afios, mientras que el 40%
(n2) la comenzaron después de los 18 afos. Cuando nos referimos a las parejas
sexuales, el 40% (n2) tuvo una sola pareja sexual, el 20% (n1) tuvo 2 parejas sexuales,
mientras que el 40% (n3) tuvieron 3 parejas sexuales. Finalmente, en cuanto al
tabaquismo, el 60% (n3) fueron positivas a este antecedente, al fumar menos de 3
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cigarrillos por semana durante 5 afios 0 menos. Y una sola paciente tenia antecedente

de alcoholismo (20%, n1).

Dentro de lo reportado, en los resultados de Papanicolaou se evidenciaron algunas

otras alteraciones que no corresponden como tal a lesiones intraepiteliales pero que es

importante mencionar de las 649 mujeres en el 1.38% (n9) se encontré candida mas

actinomyces, en 0.46%(n3) reportando la presencia de polipo cervical, el 4.31% (n28) de

las pacientes presento vaginosis bacteriana, mientras que, el 2.15% (n14) presentaron

candida. La metaplasia escamosa se encontro en el 1.38% (n9) de las pacientes; y en el

0.15% (n1) se encontré como hallazgo un quiste de Naboth (Tabla 8).

Tabla 8. Porcentaje de otras alteraciones reportadas en pacientes de la citologia cérvico-

vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58.

Céandida + Actinomyces 09 1.38%
Pélipo Cervical 03 0.46%
Vaginosis Bacteriana 28 4.31%
Céandida 14 2.15%
Metaplasia Escamosa 09 1.38%
Antecedente de VPH (Cono) 02 0.30%
NIC1 02 0.30%

Quiste de NABOTH 01 0.15%

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58
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Gréafica 8. Porcentaje de otras alteraciones reportadas en pacientes de la citologia

cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58.

Gréfica 8. Porcentaje de otras alteraciones reportadas en pacientes de la citologia cérvico-

| 2

vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58.

= Candida + Actinomyces m Pdlipo Cervical = Vaginosis Bacteriana
= Candida = Metaplasia Escamosa = Antecedente de VPH (Cono)
= NIC1 = Quiste de NABOTH

Fuente. Reporte de citologia cervical de las trabajadoras del IMSS del HGZ 58
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13. Discusion

El virus del Papiloma humano (VPH) es hoy en dia reconocido como el unico factor
desencadenante de los procesos que conducen a la malignizacion de las células del
epitelio pavimentoso uterino, aunque su sola presencia no sea suficiente, ya que se
requiere de una serie de pasos adicionales que dependen del estado inmunoldgico de la
paciente, de su entorno hormonal y de la asociacion de diversos factores que conduciran
a la activacion de oncogenes que caracterizan a todo proceso neoplasico V. Es por eso,
que surge la necesidad de realizar este estudio, en el que deseamos conocer cuales son
los factores de riesgo mas importantes en la poblacién femenina que intervienen de
manera favorable en el desarrollo de estas lesiones que tarde o temprano terminaran en
la aparicion de procesos malignos, que impactaran en la salud, asi como en la calidad

de vida y morbi-mortalidad de las mujeres mexicanas.

A pesar de que este estudio fue disefiado para encontrar dichos factores porque
tenemos una muestra grande del universo que se decidi6 estudiar, es importante
destacar que las pacientes que dieron positivo a algun tipo de lesion, en realidad fueron
pocas a lo esperado, por lo que realizar un andlisis estadistico es dificil. Sin embargo, si
es posible realizar una comparacién con lo que la literatura actual refiere, y de esta

manera llegar a algunas conclusiones importantes.

La presencia de tipos de VPH considerados de alto riesgo no aseguran la total
transformacion celular. Estudios realizados por PCR demuestran que un alto porcentaje
de mujeres son portadoras de VPH presentando tipos de alto riesgo, pero muy pocas de

éstas llegan al cancer uterino 2, En nuestro estudio, Gnicamente se recabaron las hojas
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de los reportes de papanicolaou de los cuales, en 5 de ellos se reporta el antecedente
de VPH y de NIC, sin embargo, no sabemos si en estas pacientes se realiz6 PCR para
determinar si los tipos de VPH eran o no de alto riesgo. Lo que, si sabemos, es que el
seguimiento de estas pacientes ha permitido que los resultados de papanicolaou
subsecuentes hayan sido favorables, por lo que nuevamente reiteramos que un

seguimiento adecuado disminuye por mucho el riesgo a una progresion maligna.

Pese a todos los avances realizados en el diagndstico precoz de las lesiones
preneoplésicas de cuello uterino, por medio de técnicas como la inmunomarcacion y la
hibridacién de ADN para VPH, existe un nimero importante de mujeres que fallecen
anualmente en el mundo por cancer de cuello uterino. Si bien, esto es consecuencia de
la falta de campafias masivas para el control de esta enfermedad, también debe
reconocerse que ciertas lesiones de cuello uterino son de dificil interpretaciéon, pues
presentan morfologias indefinidas y su evolucion es poco predecible: son las
denominadas AS-CUS, que corresponde a las siglas “Atypical Squamous Cells of
Undetermined Significance”, definidas en la reunién de Bethesda (Maryland USA) en
1998, revisada en 1991 y en el 2001 (en donde se acord6é una nueva clasificacion:
citologias de significado indeterminado -ASC-US-, y citologias en las que no se puede
descartar una lesion escamosa intraepitelial de alto grado-ASC-H-). En nuestro estudio,
a pesar de solo encontrar 2 alteraciones en nuestras 649 pacientes, ésta fue la lesion
gue predominante (2 de 2), y como ya lo sabemos, dentro de esta nomenclatura se
encuentra un diagnostico citologico sin exacta correspondencia histopatolégica, que se
utiliza cuando el reporte de las atipias escamosas de significado indeterminado (ASCUS)

pueden sugerir la presencia de una lesion intraepitelial, pero sin reunir todos los criterios
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necesarios para tal diagnéstico 33.Los cambios celulares en la categoria ASCUS pueden
reflejar un cambio benigno exuberante o una lesién potencialmente seria que no es
posible clasificar con seguridad. Al haberse comprobado que entre el 10 y el 20% de
ASC-US tienen de base una lesién intraepitelial de alto grado que no se manifiesta
claramente en el extendido citolégico, no parece prudente la eliminacion de esta
categoria diagnostica, y en este contexto, aun teniendo solo 2 pacientes con resultado
positivo dentro de nuestra muestra, debemos recalcar la importancia del seguimiento en

estas mujeres.

Dicho seguimiento, segun la Sociedad Americana de Patologia Cervical y
Colposcopia (ASCCP) realizada en septiembre de 2001, la consecuencia de un informe
citolégico de ASCUS deberia ser la busqueda del VPH oncogénico, no se llegd a un

consenso de conducta Unica, recomendando adoptar una de las tres siguientes:

1.- La realizacién de 2 test de Papanicolaou a los 6 y 12 meses

2.- Colposcopia inmediata

3.- Pruebas de ADN para los tipos de alto riesgo del Virus del Papiloma Humano

(VPH) @9,

En nuestro estudio también, observamos un resultado con AGC (Atipias de células
glandulares), las cuales son poco frecuentes y habitualmente asociadas a una
significativa condicion subyacente neoplasica; en estas, inicialmente se propuso
colposcopia con legrado endometrial y endocervical para todas las subcategorias de

AGC, como se establece con las nuevas directrices, elaboradas en la segunda
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conferencia patrocinada por la ASCCP (Sociedad Americana de Patologia Cervical y
Colposcopia) en 2006 3. Por lo que, nuestra paciente continua con seguimiento en el

Hospital General de Zona NUumero 72.

En mujeres con resultado citolégico de ASCUS, se debe considerar la edad para el
manejo a seguir, segun las Guias de practica Clinica para el manejo de lesiones
premalignas de cancer cérvix, mujeres con resultado de ASCUS, tienen mayor riesgo de

presentar NIC 2, por lo que requieren seguimiento.

A pesar de que solo tenemos 2 resultados alterados en nuestra muestra, al ser estos
resultados positivos a AS-CUS, el seguimiento a estas pacientes cobra importancia, ya
que como Mario Arturo Gonzalez Marifio menciona en su articulo de “Patologia cervical
y el reporte de ASCUS en la citologia”: La citologia ASCUS involucra desde cambios
benignos, que son la mayoria, hasta neoplasia, por lo cual su reporte no debe
desestimarse. Las actuales recomendaciones emitidas con la clasificacion de Bethesda
2001 posiblemente seleccionen mejor al grupo de pacientes que puede albergar un
carcinoma y requiere un manejo activo. Se requiere de nuevos estudios que evaltan la

utilidad de esta nueva clasificacion (36)-

El pronéstico de las pacientes con citologia ASCUS depende del grado de
anormalidad observado en el cérvix, que abarca tanto procesos inflamatorios cuyo curso
sera benigno, como lesiones de alto grado e invasivas. Entre 10 y 20% pueden

encontrarse NIC Il y I, y carcinoma invasivo en uno de cada mil reportes @7

Para la decision terapéutica se debe tener en cuenta que dicha alteracion tiene una

alta probabilidad de regresion a la normalidad o hacia cambios celulares benignos. En el
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trabajo ya mencionado de Alanen, después de 2 afios de seguimiento esta regresion fue
de 78,6%, pero antes de mostrar cambios normales o benignos en la citologia hubo

anormalidad persistente por mas de 12 meses en el 15% de ellas ©8),

La Dra. Maria Teresa Solis, menciona en su articulo que dentro de los factores de
riesgo mas importantes para adquirir una infeccién por VPH estan la edad precoz de la
primera relacion sexual y mayor nimero de parejas sexuales en la vida ©9; y en nuestro
estudio encontramos, que de las 7 pacientes en las cuales hubo alguna alteracion (2
positivas a AS-CUS, 1 positiva a ACG, 2 con antecedente de NIC y 2 reportadas como
“antecedente de VPH”), 4 iniciaron su vida sexual antes de los 18 afos, y 3 la
comenzaron después de los 18 afios. Y en cuanto al nUmero de parejas sexuales de las
7 pacientes, 4 de ellas tuvieron 3 0 mas parejas sexuales; por lo que, aun tratdndose de

pocas pacientes podemos confirmar esta tendencia.

Este mismo articulo menciona dentro de los factores de riesgo para cancer
cervicouterino un mayor consumo de tabaquismo, y en nuestro estudio encontramos que,

de estas 7 pacientes, 5 tenian el habito de fumar.

La edad de la primera relacién sexual y el embarazo precoz se han asociado de
manera independiente con el cancer de cérvix mostrando OR de 4.3 y 5 veces
respectivamente en Al analizar la edad de las pacientes, se puede decir que el ASCUS
predomind en las mujeres menores de 50 afios, con cifras mayores en el grupo de 40 a
49 afos. Estos resultados fueron similares a los referidos por algunos autores como
Carvajal Tapias que encontré el mayor porcentaje entre 36 y 45 afios y menores de 17

afios (40,
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El cancer de cuello uterino (CACU), ocupa el cuarto lugar como una de las neoplasias
mas frecuentes con 569 847 casos reportados en el afio 2018 a nivel mundial. Estas
estadisticas, ameritan evaluar qué acciones sanitarias pueden garantizar la deteccién

temprana de esta enfermedad “9).

La prueba de Papanicolaou (PAP), si bien es cierto es accesible en los tres niveles
de atencion, proporciona baja sensibilidad y limitada reproducibilidad. Esto podria
suponer falsos negativos que, a su vez generaria una deteccion tardia de cancer de
cérvix, produciendo a la larga mayores costes en el tratamiento y bajo control de la
enfermedad, sin considerar aun las consecuencias. En la recoleccién de los resultados
de papanicolaou que nosotros realizamos, vemos una gran muestra (649 pacientes de
un total de 791 trabajadoras del Hospital General de Zona con Unidad de Medicina
Familiar No. 58 del IMSS), pero a pesar de esto obtuvimos solo 3 resultados positivos a
alguna alteracion (2 AS-CUS y 1 ACG), por lo que incluimos ademas a las pacientes que
tenian en su reporte leyendas escritas como: “antecedente de VPH” o “antecedente de
NIC” para poder realizar un mejor analisis de factores de riesgo. Sin embargo, aun asi,
llama la atencion los pocos resultados positivos, por lo que no podemos descartar la
probabilidad de falsos negativos en estas tomas de citologias, las cuales pueden deberse
a diversos factores desde el tipo de material para la toma de muestra, la técnica utilizada,
la capacitacion de quienes toman la muestra, asi como la técnica utilizada para el

proceso de la misma.

Finalmente, como lo hemos mencionado en varias ocasiones, debemos mencionar
gue dentro de las fortalezas de nuestro estudio mas importantes, es precisamente el

numero de muestra que utilizamos para la misma, la cual es del 82% del total del universo
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a estudiar; pero aun asi, el numero tan bajo de resultados alterados no nos alcanza para
realizar un analisis estadistico completo, sin ser esto, algo que demerite nuestro estudio,
ya que analizando los factores de riesgo mas importantes para alteraciones citologicas

observamos que en nuestro estudio prevalecen las mas importantes.
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14. Conclusién

De los objetivos planteados en un inicio, concluimos que:

El tamizaje para alteraciones citoldgicas de cérvix se realiza en la poblacion general, y

no es exclusiva de mujeres con factores de riesgo.

La infeccidon por VPH es el principal factor de riesgo para estas lesiones, sin embargo,
no es el Unico, por lo que una historia clinica adecuada a todas las pacientes es

necesaria.

La identificacion de mujeres con factores de riesgo para cancer cervicouterino nos
permite ser mas cautelosas a la hora de tomar decisiones ante la presencia de resultados

citolégicos alterados.

Existen factores de riesgo que no siempre tomamos en cuenta, pero que requieren una

mayor vigilancia, como es el caso de infecciones vaginales recurrentes.

De la hipotesis que nos plantemos al inicio, de conocer los factores de riesgo mas
prevalentes en las pacientes que presentan alteraciones citolégicas cervicovaginales,
encontramos que existen lesiones de evolucion indeterminada (AS-CUS) asi como
lesiones vaginales recurrentes (candida y actinomices),que no debemos subestimarlas,
ya que tampoco existe una manera de saber que pacientes tendran una progresion a

malignidad.
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14.1 Impacto

El impacto de este estudio que se realizo en el Hospital General de Zona con Unidad
de Medicina Familiar Niamero 58, radica en considerar que la adecuada toma de muestra,
interpretacion diagnéstica, manejo oportuno y vigilancia periédica de estas mujeres, nos
permitiran detectar precozmente lesiones con riesgo alto de desarrollar cancer, e

impactar en la morbi- mortalidad que hoy en dia es un problema de salud publica.
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16. ANEXOS

16.1 Consentimiento informado
[ N

\D

IMSS“AnéIisis de factores de riesgo en pacientes con alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

Investigador Principal
Investigador Asociado y Tesista
NUmero de registro:
Financiamiento (si aplica)
Lugar y fecha:

Riesgo de la Investigacion:

Propésito del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira
al participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y

alternativas de tratamiento
(ensayos clinicos)

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material bioldgico:

trabajadoras IMSS del HGZ 58”

Dra. Rocio Bautista de Anda

Dra. Déborah Andrea Arellano Morales, Dra. Perlita Cristhelle Salinas Trinidad

R-2020-1503-042

Tlalnepantla de Baza 05 de octubre 2020.Hospital General de Zona Nimero 58 IMSS

Estudio con un riesgo minimo

El CaCu es el segundo cancer mas frecuente de distribucion mundial que se presenta en la
poblacién femenina. El estudio de citologia cervical es el método de eleccion para la deteccion
oportuna del cancer del cuello del Gtero. Se trata de una prueba de tamizaje de bajo costo y
alta reproductividad, la deteccién oportuna de las lesiones precursoras del cancer
cervicouterino mediante la citologia cervical ha reducido la mortalidad por cancer invasor del
cérvix en paises en los que se ha implementado un programa de deteccion oportuna de amplia
cobertura y elevados estandares de calidad.

El proposito de este estudio es determinar y posteriormente analizar los factores de riesgo
asociados a las alteraciones en las citologias cervicovaginales de las trabajadoras del Hospital
General de Zona no. 58 del instituto mexicano del Seguro Social.

Si usted decide participar, se hara lo siguiente: se solicitard una copia de su citologia cervical
(realizada en este afio, 2019) y se recabaran los datos plasmados en la misma (edad, inicio de
vida sexual, parejas sexuales, tabaquismo, alcoholismo y paridad), en una hoja de recoleccion
de datos hecha exclusivamente para este fin. Todos estos datos se analizaron posteriormente
junto con los recabadas del resto de pacientes, para determinar los factores de riesgo mas
importantes para la presencia de alteraciones cervicovaginales.

El inconveniente es que tendra que acudir a firmar el consentimiento informado.

No hay riesgo, pues no se realizara ningin procedimiento, ya que Gnicamente se tomaran los
datos de su hoja de reporte de citologia cervicovaginal.

No recibird pago, ni le generara gasto alguno por su participacion.

Los beneficios directos para usted serd conocer de acuerdo al resultado obtenido de su
citologia cervicovaginal los factores de riesgo que presenta para desarrollar Cancer
cervicouterino, asi como resolver dudas que tenga acerca del tema.

Se le brindara orientacion sobre las dudas que tenga acerca de los resultados relacionados
con su citologia cervicovaginal.

Su participacion es completamente voluntaria, si decide NO participar no se vera afectada la
atencion que recibe por parte del IMSS, Si decide participar y posteriormente cambia de
opinién, usted puede abandonar el estudio en cualquier momento, lo cual tampoco modificara
los beneficios que usted tiene como trabajadora del IMSS.

La informacién que nos brinde es estrictamente confidencial, solo el equipo de investigacion
tendra acceso a la informacién, cuando los resultados de este estudio sean publicados o
presentados en foros o conferencias no existe informacion que pudiera revelar su identidad.

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

67



I:” Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con esta investigacion podra dirigirse a:
Investigador Responsable:

DRA. ROCIO BAUTISTA DE ANDA
Area de adscripcion: COORDINACION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
Lugar de trabajo: HOSPITAL GENERAL DE ZONA NUMERO 58
Correo electrénico: rocio.bautistaa@imss.gob.mx
Teléfono: 53976955 Ext.51315

Colaboradores: Dra. Déborah Andrea Arellano Morales, Dra. Perlita Cristhelle Salinas Trinidad

“FAVOR DE NO ELIMINAR LA SIGUIENTE LEYENDA, YA QUE SE DETECTO QUE ALGUNOS INVESTIGADORES LO HAN
ELIMINADO Y CONSIDERAN SUFICIENTE INDICAR SOLO SUS DATOS DE CONTACTO”

En caso de dudas, aclaraciones o quejas sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion, podra dirigirse a: Comité de
Etica en Investigacion 15038, Hospital General de Zona No. 58 del IMSS: Blvd. Manuel Avila Camacho, fraccionamiento Las Margaritas, Colonia
Santa Monica. Tlalnepantla de Baz, Estado de México, CP. 54050. Teléfono (55) 53974515 extension 52315, de lunes a viernes, en un horario
de 8:00 a 16:00 hrs. Correo electrénico: comite.etical5038@gmail

Dra. Déborah Andrea Arellano Morales

Nombre, firma y fecha del participante Nombre, firma y fecha de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Mi firma como testigo certifica que la participante firmé este Mi firma como testigo certifica que la participante firmé este formato
formato en mi presencia, de manera voluntaria en mi presencia, de manera voluntaria
Nombre, relacion y firma Nombre, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin
omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013 43
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16.2 Hojas de Recoleccién de Datos(reportes con alteraciones citolégicas).

TITULO DE PROYECTO: “Andlisis de factores de riesgo en pacientes con
alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58”
Se solicitard una copia del reporte original de su citologia cervicovaginal realizada en

2019 a cada paciente, una vez firmado el consentimiento informado.

Clasificacion B

el

B1l. Pacientes con resultado positivo para
Anormalidades en Epitelio Plano / Escamoso:
ASC-USy ASC-H.

B2. Pacientes con resultado positivo para
Anormalidades en Epitelio Plano / Escamoso:
Lesién Intraepitelial de Bajo Grado (VPH,
displasia leve, NIC I).

B3. Pacientes con resultado positivo para
Anormalidades en epitelio plano / escamoso:
lesion intraepitelial de alto grado (Displasia
moderada, displasia severa, carcinoma in situ,
NIC 2, NIC 3).

B4. Pacientes con resultado positivo para
Anormalidades en epitelio plano / escamoso:
Carcinoma Epidermoide.

Clasificacion C

cl. Pacientes con resultado positivo para
anormalidades en epitelio glandular: células
glandulares endocervicales atipicas (AGC).

c2 y c3. Pacientes con resultado positivo para
Anormalidades en epitelio glandular: células
glandulares endometriales atipicas y células
glandulares atipicas.

C4 y Cb5. Pacientes con resultado positivo para
Anormalidades en epitelio glandular:
Adenocarcinoma in situ y Adenocarcinoma.
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16.3 Hojas de Recoleccion de Datos (Individual)

TITULO DE PROYECTO: “Analisis de factores de riesgo en pacientes con
alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58”

NOMBRE:
EDAD: GESTAS: PARTOS:
ABORTOS: CESAREAS:

EDAD AL INICIO DE VIDA SEXUAL:

NUMERO DE PAREJAS SEXUALES:

TABAQUISMO: Sl NO TIEMPO:

CIGARRILLOS POR DIA:

ALCOHOLISMO: SI NO TIEMPO:

UNIDADES DE ALCOHOL POR DIA:
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16.4 Hojas de Recoleccion de Datos (Concentrado)

TITULO DE PROYECTO: “Analisis de factores de riesgo en pacientes con

alteraciones de la citologia cérvico-vaginal en trabajadoras IMSS del HGZ 58”

B1l. Pacientes con resultado positivo para Anormalidades en Epitelio Plano /
Escamoso: ASC-US y ASC-H.

EDAD

PARIDAD

Partos Cesareas Partos Cesareas Partos Cesareas Partos Cesareas

ANTECEDENTE DE ABORTOS
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EDAD AL INICIO DE VIDA SEXUAL

NUMERO DE PAREJAS SEXUALES

TABAQUISMO (en caso de ser POSITIVO)

ALCOHOLISMO (en caso de ser POSITIVO)

Se realizara una Hoja de Recoleccién de Datos (concentrado) para cada resultado

alterado posible de la citologia cervical, los cuales son los siguientes:
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B1l. Pacientes con resultado positivo para Anormalidades en Epitelio Plano /
Escamoso: ASC-US y ASC-H.

B2. Pacientes con resultado positivo para Anormalidades en Epitelio Plano /
Escamoso: Lesion Intraepitelial de Bajo Grado (VPH, displasia leve, NIC I).

B3. Pacientes con resultado positivo para Anormalidades en Epitelio Plano /
Escamoso: Lesion Intraepitelial de Alto Grado (Displasia moderada, displasia
severa, carcinoma in situ, NIC 2, NIC 3).

B4. Pacientes con resultado positivo para Anormalidades en Epitelio Plano /
Escamoso: Carcinoma Epidermoide.

C1l. Pacientes con resultado positivo para Anormalidades en Epitelio Glandular:
Células glandulares endocervicales atipicas (AGC).

C2 y C3. Pacientes con resultado positivo para Anormalidades en Epitelio Glandular:
Células glandulares endometriales atipicas y Células glandulares atipicas.

C4 y C5. Pacientes con resultado positivo para Anormalidades en Epitelio Glandular:

Adenocarcinoma in situ y Adenocarcinoma.
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16.5 Carta de no inconveniente




16.6 Carta de Confidencialidad

[N
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Carta de confidencialidad
Ciudad de México a 05 de Octubre2020
Manifiesto que, como Investigadora principal, no tengo interés personal, laboral,

profesional, familiar o de negocios que puedan afectar el desempeiio independiente e
imparcial en emitir una opinién en los protocolos de investigacion gue me designen.

Conste por el presente documento que Yo: Dra. Rocio Bautista de Anda, en mi caracter
Coordinador de educacion e investigacion en salud que como consecuencia de la labor
que desempefio en Hospital General de Zona Numero 58, participaré como_Investigadora
principal, teniendo acceso a los protocolos de investigacion que se realizan en el Instituto
Mexicano del Seguro Social, a través de SIRELCIS con mi ID y contrasefia personal e
intransferible.

Me comprometo indefinidamente a:

¢ Mantener la reserva y confidencialidad de dicha informacion.

¢ No divulgar a terceras personas fisicas o morales el contenido de la informacion.

¢ No usar la informacién directa o indirectamente en beneficio propio o de terceros,
excepto para cumplir a cabalidad mis funciones relacionadas al cargo que desempefio.

e No revelar total ni parcialmente a ningun tercero la informacién obtenida como
consecuencia directa o indirecta de las conversaciones a que haya habido lugar.

e No enviar a terceros, archivos que contengan la informacién precisada del CEIl o
establecimiento a través de correo electrénico u otros medios a los que tenga acceso, sin
la autorizacion respectiva.

e En general, guardar reserva y confidencialidad de los asuntos que lleguen a mi
conocimiento con motivo del trabajo que desempefio y en especifico a la informacién
precisada.

En caso de incumplimiento de lo estipulado en el presente documento, me someto a las
sanciones contenidas en Ley Federal de Responsabilidad de los Servidores Publicos, el
Cddigo de Conducta del Servidor Publico del IMSS y las que de acuerdo a la falta apliquen.

Dra. Rocio Bautista de Anda

Nombre completo y firma
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