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RESUMEN

Coexistencia del cancer de endometrio en paciente con diagnéstico inicial de
hiperplasia endometrial con atipias en el Hospital de Gineco Obstetricia No. 3
Centro Médico Nacional “La Raza” del 1 de marzo de 2016 al 28 de febrero de
2021

Sierra Carballo C ', Aboites Lucero JL ., Cortés Lopez A 2.

(1) Departamento de Oncologia Quirurgica (2) Direccién de Educacién e
Investigacion en Salud UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor
Manuel Espinosa de Los Retes Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza”
Antecedentes: La hiperplasia de endometrio es precursora del cancer de
endometrio. En series de pacientes con hiperplasia endometrial vigiladas con
biopsias y que no recibieron tratamiento se encontré progresion a carcinoma de
endometrio en 1% en hiperplasia simple sin atipias, 3% en hiperplasia compleja sin
atipias, 8% en hiperplasia simple con atipias y 29% en hiperplasia compleja con
atipias. El riesgo de progresion de hiperplasia endometrial con atipia (neoplasia
intraepitelial endometrial) a carcinoma de endometrio es mayor que el de la
hiperplasia endometrial sin atipia y esta entre el 15y el 40 por ciento, segun estudios
con hasta 20 afios de seguimiento. A nivel general son muy pocos los estudios
realizados en nuestro pais sobre la coexistencia de dichas patologias, el ultimo
reporte de estudio fue realizado en la unidad médica de alta especialidad de
ginecologia y obstetricia numero 4 “Luis Castelazo Ayala” en la Cuidad de México,
donde hablan de un 73.68% en la incidencia de ambas patologias en una misma
paciente

Objetivo: Describir la frecuencia de coexistencia de Cancer de Endometrio, la edad
de presentacioén, la etapa clinica y el tipo histolégico que presentan las pacientes
con diagnéstico de hiperplasia endometrial con atipias tratadas en el HGO3 CMN
La Raza.

Material y métodos: Se realizd6 un estudio retrospectivo, observacional vy
descriptivo transversal de serie de casos en el que se revisaron expedientes clinicos
de todas las pacientes con diagndstico inicial de hiperplasia endometrial con atipias
en concomitancia con cancer de endometrio en un periodo de 5 afos, del 1 de marzo
de 2016 al 28 de febrero de 2021. Las variables a analizar fueron: cancer de
endometrio, edad de las pacientes, el tipo histologico y el estadio clinico de cada
caso resultante positivo, ademas se buscé la informacion en cada expediente para
la adecuada recoleccion de reportes de histopatologia y la etapificacion quirurgica
en caso de haberse reportado cancer de endometrio en el reporte histopatoldgico
definitivo, y esa informacién se concentré en una base de datos mediante el
programa Excel para codificar en una base de datos de SPSS para su
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procesamiento y analisis estadistico; se usaron en las variables cualitativas
frecuencias y proporciones, y para las cuantitativas, medias con desviaciones
estandar o medianas con rangos e intervalos intercuartiles segun su distribucion en
programa SPSS v.20.0.

Resultados: Se conformd una muestra de 206 pacientes. La edad tuvo una media
de 48.541£11.79 afos, la muestra histolégica fue de biopsia (65.5%), la malignidad
se presento en el 14.1%. Predominé el estadio clinico 1A (65.5%).

Conclusiones: El porcentaje de cancer de endometrio en paciente con diagndstico
de hiperplasia endometrial con atipias es del 14.1%.
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INTRODUCCION

La hiperplasia endometrial se clasifica en dos grupos: hiperplasia endometrial sin
atipia y con atipia (también conocida como neoplasia intraepitelial endometrial). La
hiperplasia endometrial con atipia es neoplasica y puede progresar o coexistir con
carcinoma de endometrio. El diagnéstico y el tratamiento tempranos de hiperplasia
(con o sin atipia) pueden prevenir la progresion al carcinoma de endometrio.’ El
carcinoma endometrial coexistente puede estar presente en hasta el 40% de los
pacientes con Hiperplasia endometrial con atipia; Los factores de riesgo de
carcinoma endometrial concomitante incluyen edad avanzada, obesidad, diabetes
mellitus y pacientes posmenopausicas con una ecografia transvaginal que muestra
un grosor endometrial 2 20 mm.

Segun estadisticas de GLOBOCAN 2020 en México la incidencia del cancer de
endometrio oscila en un 2.8% del total de canceres siendo el tercer tipo de cancer
en la mujer mexicana, y el segundo lugar de los canceres ginecoldgicos, solo
después del cancer cervicouterino, con 5508 nuevos casos en el 2020, con un total
de defunciones en ese mismo afio de 1164 que corresponde al 21.1% del total de
pacientes con dicho diagndstico." En pacientes con etapa temprana, la tasa de
supervivencia es mayor del 90%, mientras que en enfermedad de alto riesgo y
etapas avanzadas la supervivencia disminuye de manera significativa al 50% 2

Es importante mencionar que la hiperplasia endometrial es la proliferacion de
glandulas de tamafio irregular con incremento en la proporcion glandula-estroma
comparado con el endometrio proliferativo.?

La clasificacion mas usada es la de The International Society of Gynecological
Pathologist y adoptada por la Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia
(FIGO). Actualmente La Organizacion Mundial de la Salud en 2015 realizo un
consenso donde divide a la hiperplasia endometrial en dos grupos: hiperplasia sin
atipias e hiperplasia atipica/ neoplasia intraepitelial endometrial®

La hiperplasia de endometrio es precursora del cancer de endometrio. En series de
pacientes con hiperplasia endometrial vigiladas con biopsias y que no recibieron
tratamiento se encontrd progresion a carcinoma de endometrio en 1% en hiperplasia
simple sin atipias, 3% en hiperplasia compleja sin atipias, 8% en hiperplasia simple
con atipias y 29% en hiperplasia compleja con atipias 41 2

El riesgo de progresion de hiperplasia endometrial con atipia (neoplasia intraepitelial
endometrial) a carcinoma de endometrio es mayor que el de la hiperplasia
endometrial sin atipia y esta entre el 15 y el 40 por ciento, segun estudios con hasta
20 afios de seguimiento.> ®
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La hiperplasia de endometrio con atipia diagnosticada por biopsia tiene alta
probabilidad de coexistencia con cancer endometrial. Los porcentajes de
coexistencia de hiperplasia con atipias y cancer de endometrio se reportan en
limites muy amplios que van de 1 a 54%.6

En este contexto la coexistencia de ambas patologias, las cuales se encuentran en
el mismo contexto patogénico, se considera que son de amplia importancia debido
que una es precursora de la otra teniendo en cuenta que a pesar de un resultado
histopatoldgico precursor de dicha neoplasia no exime de contar con la misma.

En nuestro medio son limitados los recursos bibliograficos reportados en dicho
campo de estudio por lo cual consideramos que es de suma importancia tener
informacion acerca de que la frecuencia con que las pacientes diagnosticadas con
hiperplasia endometrial con atipia estén cursando, en realidad, con un cancer de
endometrio.
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MARCO TEORICO

Epidemiologia

En todo el mundo en el afio 2020, 5508 mujeres fueron diagnosticadas con cancer
de utero .El cancer uterino es la neoplasia ginecolégica mas comun en los paises
desarrollados; para las mujeres con 74 anos de edad, la incidencia es de 14,7 por
100.000 y la tasa de mortalidad es de 2,3 por 100.000” En los paises en
desarrollo, es la segunda neoplasia ginecolégica mas frecuente (el cancer cervical
€s mas comun); para las mujeres con 74 anos de edad, la incidencia es de
5,5 por 100.000 y la tasa de mortalidad es de 1,5 por 100.000.7:8

Segun estadisticas de GLOBOCAN 2020 en México la incidencia del cancer de
endometrio oscila en un 2.8% del total de canceres siendo el tercer tipo de cancer
en la mujer mexicana, y el segundo lugar de los canceres ginecoldgicos, solo
después del cancer cervicouterino, con 5508 nuevos casos en el 2020, con un total
de defunciones en ese mismo afio de 1164 que corresponde al 21.1% del total de
pacientes con dicho diagndstico.! En pacientes con etapa temprana, la tasa de
supervivencia es mayor del 90%, mientras que en enfermedad de alto riesgo y
etapas avanzadas la supervivencia disminuye de manera significativa al 50%. 2

TIPOS HISTOLOGICOS Y CLASIFICACION

Los carcinomas endometriales pueden dividirse en dos grandes grupos basados en
caracteristicas clinicopatologicas:

Tipo 1: Representan a la mayoria de los tumores de endometrio. Son carcinomas
endometroides de bajo grado (grados de FIGO 1 y 2), con tendencia a la invasion
superficial del miometrio y un pronostico favorable (85,6% de sobrevida a 5 afos).
Estos tumores son estrogeno-dependientes, y tipicamente estan precedidos por una
hiperplasia endometrial. Otros carcinomas de bajo grado, que se relacionan con la
hiperplasia endometrial o la estimulacion estrogénica como el carcinoma mucinoso
o el endometrioide de bajo grado con diferenciacion escamoso entran dentro del
grupo de los tipo 1. Las mutaciones que se presentan en este tipo son: PTEN,
PI3KCA, KRAS, FGFR2, CTNNB1, MSI, ARID1A®

Tipo 2: No estan relacionados con la exposicion a estrégeno. Incluyen los
endometroides grado 3 y los subtipos no endometroides: serosos, carcinosarcomas,
células claras, mixtos e indiferenciados. Estas neoplasias no son estrogeno
sensible, frecuentemente ocurren en la presencia de un endometrio atréfico y
presentan mutacién en el p53 asi como HER2, CDH. Tienen tendencia a la pobre
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diferenciacion tumoral (62,5% son G3), invasion miometrial profunda (65,7%), un
volumen mas elevado de invasion linfo-vascular y consecuentemente, alta
frecuencia de diseminacion metastasicos a ganglios linfaticos (27,8%) y peor
prondstico comparado con los tipo 1 (58,8% de sobrevida a 5 afios). 10

FACTORES DE RIESGO'! 12

El principal factor de riesgo para desarrollar un cancer de endometrio es la
exposicion elevada y prolongada a los estrégenos. Algunos factores son claramente
factores independientes mientras que otros como la Diabetes y la Hipertension
arterial estan en revision.

Los siguientes son factores que se relacionan con una mayor exposicion.

Factores de riesgo para cancer de endometrio
Factor de riesgo Riesgo relativo

1. Terapia de remplazo hormonal sin 18.0
progestagenos
2. Uso de tamoxifeno 4.0
3. Ovario poliquistico 2.79
4. Obesidad 2.54
5. Tumores productores de estrogenos 2.41
6. Menarca temprana 2.4
7. Edad avanzada 2.3
8. Diabetes 2.0
9. Menopausia tardia 1.8
10. Hipertension arterial crénica 1.81
11. Sobrepeso 1.32

Factores hereditarios: el mas conocido es el Sindrome de Lynch. Desorden
autosdmico dominante causado por mutaciones de genes reparadores del ADN. Las
mujeres con mutaciones en el MLH1, MSH2, MSH6 o PMS2 tienen un 40 a 60% de
posibilidades de desarrollar un cancer de endometrio o de colon a lo largo de su
vida y un 9-12% de desarrollar un cancer de ovario. '3

Las mujeres con un familiar de primer grado con cancer de endometrio también
tienen un riesgo aumentado de desarrollar la enfermedad.

Diversos autores han encontrado que la biopsia de hiperplasia endometrial tomada
con canula o con dilatacion y curetaje no muestra diferencia al momento de predecir
cancer endometrial, por lo que el método de toma parece no influir en los resultados.
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Un metaanalisis encuentra que la canula de Pipelle es la de mayor sensibilidad para
el diagnéstico, incluso por encima de la dilatacion y curetaje. 31

La coexistencia de hiperplasia con atipias y cancer de endometrio a nivel nacional
y mundial es alta, motivo por lo que existe una excelente correlaciéon entre la
histopatologia de las muestras de endometrio tomadas con instrumentos de biopsia
en el consultorio y la dilatacion diagnostica. Sin embargo, dado que se toman
muestras de menos del 50 por ciento del endometrio, se puede pasar por alto la
malignidad.'® 7

Un metaanalisis del afio 2000 de 39 estudios en los que participaron 7914 pacientes
comparo los resultados del muestreo endometrial con la histopatologia en dilatacion
diagnostica, hieroscopia y/o histerectomia. Los hallazgos significativos de este
analisis fueron: 3 7

-El dispositivo Pipelle fue mas sensible para la deteccion de cancer de endometrio
e hiperplasia atipica que todos los demas dispositivos de muestreo.

-La sensibilidad para el diagnostico de cancer de endometrio (con canula de Pipelle)
en pacientes posmenopausicas fue del 99,6 por ciento y en pacientes
premenopausicas fue del 91 por ciento. La sensibilidad para el diagnéstico de
hiperplasia endometrial atipica fue del 81 por ciento.

-La especificidad de todos los dispositivos para toma de biopsia endometrial para el
diagnostico de carcinoma endometrial fue del 98 al 100 por ciento.

-Menos del 5 por ciento de los pacientes tenian una muestra insuficiente o nula.

A este respecto, se sefnala la dificultad que implica establecer el diagndstico de
hiperplasia endometrial en un espécimen de biopsia debido al parecido morfolégico
entre la hiperplasia con atipias y el carcinoma endometrioide bien diferenciado, lo
que con frecuencia da lugar a sub o sobrediagndstico en la histologia de las
hiperplasias.™'® Se ha reportado la utilidad del antigeno de proliferacion celular
nuclear (PCNA) para poder diferenciar en la biopsia entre hiperplasia con atipias y
cancer endometrial, pero este método no esta al alcance de nuestro hospital ni de
muchos otros en el pais. 4 4

Patologia endometrial

La hiperplasia endometrial se caracteriza por: una proliferacion de glandulas
endometriales de tamafo y forma irregular. En comparacién con el endometrio
proliferativo, hay un aumento en la proporcion glandula endometrial: estroma
(>50%) que la observada en el endometrio proliferativo normal (16). Los dos
principales sistemas de clasificacion para la hiperplasia endometrial son el:
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sistema de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) 2015 y el sistema de
neoplasias intraepiteliales endometriales, el sistema de la OMS es el mas
ampliamente utilizado'®-16

Sistemas de clasificacion'5 17. 18,19

La clasificaciéon de la Organizacion Mundial de la Salud 2015. El sistema de
clasificacion de la hiperplasia endometrial de la OMS de 2015 sélo tiene dos
categorias: Hiperplasia sin atipia (no neoplasica) Hiperplasia atipica (neoplasia
intraepiteliales endometrial). Sin embargo con anterioridad la clasificacion los dividia
a su vez en simple y compleja.

Hiperplasia simple sin 1% 10 anos
atipias

Hiperplasia compleja 8% 4 anos
con atipias

Hiperplasia compleja 3% 10 anos
sin atipias

Hiperplasia compleja 29% 4 ainos
con atipias

Riesgo de progresion a cancer 6

Previamente, la clasificacion de OMS de la hiperplasia endometrial de 1994 habia
sido el sistema mas utilizado. Es bien conocido que la hiperplasia endometrial
atipica es precursora de cancer endometrial, y el 23-30% de las pacientes con
hiperplasia endometrial atipica progresaran a cancer. El sistema de la OMS del 2015
tiene como objetivo reducir la confusion asociada con numerosos términos
patolégicos, y también para reflejar que la hiperplasia sin atipia es un cambio no
neoplasico. Por el contrario, se ha encontrado que la hiperplasia con atipia exhibe
muchos cambios celulares y genéticos que se asocian tipicamente al carcinoma
invasor.!”

Clasificacion de las neoplasias intraepiteliales endometriales

El sistema de clasificacion de neoplasias intraepiteliales endometriales fue
propuesto por un grupo internacional de patdlogos ginecolégicos en el afio 2000.El
sistema EIN no ha ganado amplia aceptacién, probablemente debido al costo y/o
la falta de experiencia con el componente de puntuacion computarizado. El sistema
EIN define dos clases de cambios endometriales: neoplasia benigna e intraepitelial:
Hiperplasia benigna del endometrio (HE, no neoplasica) -Cambios tipicamente
observados con anovulacion u otra etiologia de la exposicion prolongada al
estrogeno.’® La morfologia de la HE varia desde el endometrio proliferativo
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con unos cuantos quistes (endometrio proliferativo persistente) hasta una
endometrio mas voluminoso con muchas glandulas dilatadas y contorsionadas que
en otros sistemas han sido designadas como "hiperplasia glandular quistica",
"hiperplasia leve" o "hiperplasia simple". Neoplasia intraepitelial endometrial
(EIN). EI apilamiento epitelial en EIN desplaza el estroma hasta un punto en
el que el volumen del estroma es inferior, aproximadamente la mitad del volumen
total de tejido en el endometrio no secretor y, tipicamente, las células aparecen
clonadas morfologicamente y distintas del endometrio circundante. Es dificil
distinguir una lesién precursora (EIN) del carcinoma endometrial. La hiperplasia
atipica o EIN se distingue del carcinoma endometrial grado 1 por hallazgos que
sugieren invasion, incluyendo: patrén invasivo de glandulas que infiltran estroma
reactivo (el mas definitivo), glandulas cribiformes o crecimiento confluente (falta
de estroma entre las glandulas).'® 1° La atipia nuclear marcada, especialmente en
el contexto del endometrio atréfico de fondo, puede estar presente en
cualquiera de las neoplasias serosas intraepiteliales endometriales o "carcinoma
intraepitelial”, que se asocia frecuentemente con carcinoma seroso invasivo.'®

Métodos diagndsticos para hiperplasia endometrial 19-20

Como se ha mencionado, la ecografia transvaginal es el mejor método de tamizaje
en mujeres posmenopausicas, tanto sintomaticas como asintomaticas, para el
diagnostico de patologia endometrial, siendo una técnica no invasiva y sencilla. Se
han definido los valores de corte para el grosor endometrial segun su sensibilidad y
especificidad para el diagnéstico de cancer de endometrio, que permiten establecer
la indicacion de un estudio histoldgico en estas pacientes. La mayoria de los autores
mencionan un valor de corte entre 4-5 mm, con una sensibilidad de 94,8 % y una
especificidad del 46.7 % para 4 mm; y de 90.3% y 54.0%, para 5 mm,
respectivamente. Sin embargo el diagndstico definitivo para hiperplasia endometrial
simple o compleja es el estudio histopatologico ya sea mediante muestra con canula
de Novak o Pipelle asi como también con la pieza quirurgica.

Coexistencia de Cancer de Endometrio con Hiperplasia endometrial " 35

A nivel general son muy pocos los estudios realizados en nuestro pais sobre la
coexistencia de dichas patologias, el ultimo reporte de estudio fue realizado en
unidad médica de alta especialidad de ginecologia y obstetricia numero 4 “Luis
Castelazo Ayala” en la Cuidad de México donde hablan de un 73.68% en la
incidencia de ambas patologias en una misma paciente

Autor Tipo de ARo Edad AfRos a
estudio seguimiento
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Breijery Cols | Metanalisis- 2011 postmenopausicas 30
Revision
Smith- Revision 1992-1996 | Posmenopausicas 4
Bindman y = 50 afos
cols
Raby y cols Revisién 2007-2012 18-84 afios 5
(promedio 47
afnos)
Timmermans Revisiéon 2000-2016 52-70 afos 6
y cols sistematica y
Metanalisis
Hosoi y cols Revisién 2010-2012 45-89 afnos 2
(promedio 63
afnos)

Incidencia de Cancer de endometrio en pacientes con diagnéstico de
Hiperplasia Endometrial en México 2°

En nuestro medio son muy pocos los estudios realizados; sin embargo, segun un
estudio realizado en 2013 en una unidad médica de alta especialidad, Hospital de
Ginecoobstetricia No.4 del
colaboradores reporta una coexistencia de hiperplasia con atipias y cancer
endometrial de 73.68% en dicha poblacién.

IMSS

‘Luis Castelazo Ayala”

por Zeferino vy
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JUSTIFICACION

Segun estadisticas de GLOBOCAN 2020, en México, la incidencia del cancer de
endometrio oscila en un 2.8% del total de canceres siendo el tercer tipo de cancer
en la mujer, con 5508 nuevos casos en el 2020, con un total de defunciones en ese
mismo afo de 1164 que corresponde al 21.1% del total de pacientes con dicho
diagndstico. Es de suma importancia tomar en cuenta que las pacientes con cancer
de endometrio cursan con lesiones premalignas, en este caso la hiperplasia
endometrial con atipia. Por este motivo, resulta importante conocer
estadisticamente la frecuencia con que las pacientes cursan con coexistencia de
cancer de endometrio con dichas lesiones en nuestra poblacion y, de esta manera,
identificarlas para poder ofrecerles un tratamiento adecuado y oportuno y evitar la
necesidad de tratamientos adyuvantes que son de alto costo para el sistema de
salud mexicano y que generan alta morbilidad en las pacientes. Asimismo, se
otorgaria a las unidades de primer y segundo nivel las herramientas necesarias para
una referencia oportuna de las pacientes.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Ginecoobstetricia 3 del CMN
La Raza, no existen estudios que nos orienten a conocer la coexistencia de cancer
de endometrio concomitante en pacientes con diagndéstico de hiperplasia
endometrial con atipias. Por tal motivo, se considera de suma importancia conocer
dicha estadistica para justificar la referencia oportuna de las pacientes con
diagndstico inicial de hiperplasia con atipia con el objetivo de otorgar un tratamiento
oportuno y adecuado que derive en un mejor prondstico y menor morbilidad para
nuestras pacientes.

Es por eso que surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cual es la frecuencia de la coexistencia de Cancer de Endometrio las pacientes
con diagnostico de hiperplasia endometrial con atipias tratadas en nuestra unidad
en el periodo de tiempo comprendido del 1 de marzo de 2016 al 28 de febrero de
20217
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OBJETIVOS
Objetivo general

conocer la frecuencia de la coexistencia de Cancer de Endometrio las pacientes con
diagnostico de hiperplasia endometrial con atipias tratadas en nuestra unidad en el
periodo de tiempo comprendido del 1 de marzo de 2016 al 28 de febrero de 2021

Objetivos especificos

» Conocer el porcentaje de pacientes de cancer de endometrio concomitante en
paciente con diagnostico inicial de hiperplasia endometrial con atipias

» Conocer el promedio de edad de las pacientes con hiperplasia con atipia en
nuestra unidad

* Establecer el estadio de la enfermedad en que se encuentran las pacientes con
diagndstico inicial de hiperplasia con atipia con cancer de endometrio coexistente
posterior a la etapificacion quirurgica

» Conocer el principal tipo histolégico de cancer de endometrio asociado a
hiperplasia con atipia

HIPOTESIS

El porcentaje de cancer de endometrio concomitante en paciente con diagndstico
de hiperplasia endometrial con atipias en el Hospital de Gineco Obstetricia numero
3 CMN La Raza del 1 de marzo de 2016 al 28 de febrero de 2021 es del 18%.?

MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio

- Tipo de reporte: serie de casos

- Por el control de la maniobra experimental por el investigador: observacional
- Por la Busqueda de asociacion: descriptivo

- Por la temporalidad de la informacion: Retrospectivo

- Por el numero de mediciones del fendmeno: Transversal
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Lugar de realizacién del estudio

El estudio se llevé a cabo en la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia N.3 “Victor
Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” del CMN La Raza, en el servicio de
Ginecologia Quirurgica

Universo de trabajo

Pacientes derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social con
diagndstico inicial de hiperplasia endometrial con atipias en biopsia tomada en la
unidad o revision de laminillas, que hayan sido sometidas a tratamiento quirurgico
en el periodo comprendido del 1 de marzo de 2016 al 28 de febrero de 2021, que
cuenten con expediente clinico completo y atencion gineco oncolégica en la UMAE
Hospital de Gineco Obstetricia N.3 “Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez”
del CMN La Raza.

Criterios de seleccion
Criterios de inclusion

1. Pacientes con expediente clinico completo atendidas en el Hospital de Gineco
Obstetricia 3 del CMN La Raza

2. Pacientes con diagnostico inicial por biopsia o revision de laminillas de
nuestra unidad de hiperplasia con atipia que hayan sido sometidas a manejo
quirurgico

3. Pacientes atendidas del 1 de marzo de 2016 al 28 de febrero de 2021 con
diagnodstico inicial confirmado de hiperplasia con atipia con reporte
histopatolégico definitivo de carcinoma de endometrio mediante reporte de
histopatologia

Criterios de exclusion

1. Pacientes con expedientes clinicos incompletos

2. Pacientes que en el reporte histopatologico de la revision de laminillas de la
unidad no se confirme hiperplasia con atipia

3. Pacientes sometidas a manejo quirurgico fuera de la unidad
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4. Pacientes que no fueron sometidas a tratamiento quirdrgico y que, por lo
tanto, no cuentan con reporte histopatolégico definitivo

Criterios de eliminacion

1. No se requerio por ser un estudio transversal

Variables
VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE MEDICION O
Y ESCALA POSIBLES
DE VALORES
MEDICION
Cancer de Neoplasia Reporte Cualitativa Presente
endometrio glandular maligna histopatolégico nominal
que se origina de en el expediente Dicotobmica  Ausente
la capa interna clinico
(endometrio) del
cuerpo del Utero 34
Edad Tiempo que ha Registro en Cuantitativa 1-99
vivido una persona expediente discreta
u otro ser vivo clinico al
contando desde su momento del
nacimiento." diagndstico
Tipo histolégico Descripcién de un Reporte Cualitativa Endometrioide

cancer, es decir, el
tamafo tumoral y
si hay progresién
del mismo a otros
sitios.

la  exploracion,
reporte
histopatolégico y
estudios de
gabinete

tumor segun cuan histopatolégico nominal Papilar seroso
anormales se ven mediante biopsia Células claras
las células y los en el expediente Indiferenciado
tejidos cancerosos clinico o}
al microscopio y Carcinoarcoma
cuan rapido se
podrian multiplicar
y diseminar las
células
cancerosas.

Estadio clinico El estadio se Registro en Cualitativa Etapas |, I,
refiere a la expediente Ordinal ", v
extension del clinico mediante
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Descripcion del procedimiento

Para el desarrollo de este estudio: el Dr. Alejandro Cortés Lépez, residente de cuarto
afo de ginecologia y obstetricia, realiz6 una recoleccion de datos mediante la
revision de los expedientes electronicos y de los registros de histopatologia de
pacientes con diagnéstico inicial de hiperplasia endometrial con atipia sometidas a
tratamiento quirdrgico atendidas en el servicio de Ginecologia Oncoldgica en el
hospital de Gineco Obstetricia 3 del CMN La Raza en el periodo comprendido del 1
de marzo de 2016 al 28 de febrero de 2021. Posteriormente se confirmé el
diagndstico de hiperplasia con atipia mediante la revision de laminillas de la unidad
en el caso de pacientes a las que se les tomo biopsia en otra unidad médica. En la
hoja de recoleccidn de datos se registro la edad de las pacientes y se revisé el
reporte del estudio histopatoldgico definitivo de la pieza quirurgica de histerectomia.
Posteriormente, se solicitd al servicio de informacién médica y archivo (ARIMAC) a
través de un oficio la disposicién de expedientes clinicos tanto fisicos como
electronicos de las pacientes que fueron sometidas a tratamiento quirurgico en las
fechas ya mencionadas, se buscé la informacion en cada expediente para la
adecuada recoleccion de reportes de histopatologia y la etapificacidon quirurgica en
caso de haberse reportado cancer de endometrio en el reporte histopatoldgico
definitivo, y esa informacion se concentr6 en una base de datos mediante el
programa Excel; dicha base de datos se proporcioné unicamente a los
investigadores asociados de este trabajo de investigacion adscritos al Instituto
Mexicano del Seguro Social, que son responsables del trabajo de investigacion,
para codificar en programa SPSS V20.0 para su procesamiento y analisis
estadistico.

Aspectos estadisticos

Se llevo a cabo un analisis de los datos clinicos que se encontraron reportados en
los expedientes clinicos tanto fisicos como electrénicos de las pacientes. Se usé
medidas de estadistica descriptiva con frecuencias y proporciones para las variables
cualitativas y medidas de tendencia central y dispersion para las variables
cuantitativas; asimismo, se determind la frecuencia de cancer de endometrio
concomitante en pacientes con diagndstico inicial de hiperplasia endometrial en
nuestra poblacion. Se concentré toda la informacion en una base de datos mediante
el programa Excel de cada expediente con base en los reportes histopatologia y la
etapificacion quirurgica en caso de haberse reportado cancer de endometrio en el
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reporte histopatoldgico definitivo esto para codificar en programa SPSS V20.0 para
su procesamiento y analisis estadistico.

Tamano de la muestra

Considerando que se trata de una serie de casos, para demostrar una coexistencia
de hiperplasia con atipia con cancer de endometrio del 18% con un nivel de
confianza del 95% con un error maximo tolerable del 10% en una poblacion finita de
225 pacientes que, se sabe, fueron diagnosticadas con hiperplasia con atipia del 1
de marzo de 2016 al 28 de febrero de 2021.

N: 225

Za: 1.96 si la seguridad es del 95%
p 18%=0.18

q:(1-p)1-0.18 =0.82

a: 0.05

d: 0.18 x0.10=0.018
n = N x Za? (p*q)

d? (N- 1)+ Za%*p *q

n = 225 x (1.96)2 x 0.18X0.82
0.0182 x 224 + (1.96)2 x 0.18 x 0.82
n = 225x3.84x0.18x0.82 = 127.53 = 12753
0.00032 x224 +3.84x 0.18 x0.82 0.0717+0.557 0.639
n=199.58

Muestreo: No aleatorizado de casos consecutivos por conveniencia.
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ASPECTOS ETICOS

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
el riesgo de esta investigacion es considerado como sin riesgo.

Los procedimientos se apegan a las normas éticas, al reglamento de la ley general
de salud en materia de investigacion para la salud y a la declaracion de Helsinki y
sus enmiendas.

Dado que se trata de un estudio retrospectivo con revision de registros clinicos de
pacientes ya dadas de alta en el cual la confidencialidad de las participantes se
resguardd de manera estricta y a que hacer acudir a las participantes a firmar
consentimiento informado imposibilitaria la realizacion del proyecto (articulo 32,
Declaracién de Helsinki, Actualizacion 2013), proponemos a los Comités de Etica
en Investigacién y al de Investigacién en Salud permita que se lleve a cabo sin
consentimiento informado solo para las pacientes que ya fueron dadas de alta
definitiva del Hospital por alguna razén. Para las pacientes que aun acuden a
atencion meédica al hospital y que sean atendidas por los investigadores, éstos se
comprometen a Sl solicitar Consentimiento informado (se agrega carta de solicitud).

Las pacientes no obtuvieron algun beneficio, sin embargo, como beneficio al
conocimiento médico se espera que los resultados nos permitan un mayor
conocimiento de la coexistencia del cancer de endometrio en pacientes con
diagndstico inicial de hiperplasia endometrial con atipias en el hospital de gineco
obstetricia No. 3 centro médico nacional “La Raza” del 1 de marzo de 2016 al 28 de
febrero de 2021. Dado que se trata de un estudio sin riesgo en el que sélo se reviso
de manera retrospectiva registros clinicos con resguardo de la confidencialidad, el
balance riesgo-beneficio es adecuado.

En todo momento se preservd y se preservara la confidencialidad de la informacién
de las participantes, ni las bases de datos ni las hojas de coleccidn contienen
informacion que pudiera ayudar a identificarlas, dicha informacion fue conservada
en registro aparte por el investigador principal bajo llave, de igual forma al difundir
los resultados de ninguna manera se expuso informacion que pudiera ayudar a
identificar a las participantes. Lo anterior aplica particularmente cuando se usen
fotografias corporales, en cuyo caso se hara una carta exprofeso para tal fin.

La manera de seleccionar a las potenciales participantes fue mediante muestreo no
aleatorizado de casos consecutivos por conveniencia de acuerdo al cumplimiento
de los criterios de seleccion.

Forma de otorgar los beneficios a las participantes: No aplica.
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Contribuciones y beneficios esperados para los participantes y para la sociedad: Se
identifico el panorama basal del porcentaje de coexistencia de cancer de endometrio
en pacientes con diagnéstico inicial de hiperplasia endometrial con atipias en el
Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 Centro Médico Nacional “La Raza”, los
participantes no obtuvieron un beneficio directo ya que se traté de un estudio
observacional retrospectivo sin intervencion en el manejo protocolario de los
pacientes, sin embargo la informacién obtenida nos permitira un abordaje oportuno
y un manejo puntualizado en la atencién posterior a nuevos pacientes.

Balance riesgo-beneficio: dado que se trat6 de un protocolo observacional
retrospectivo, de revision de expedientes se considerd un balance de beneficio
optimo sin riesgo de perjuicio a los pacientes investigados.

Comités de Investigacion y de Etica en investigacion de la UMAE Hospital de Gineco
Obstetricia No. 3 CMN “La Raza” IMSS. Ciudad de México

PRODUCTOS ESPERADOS

Sintesis ejecutiva

Tesis de grado

Articulo cientifico
Modelo para reproducir
Aporte a la teoria actual
Base de datos
Diagndstico situacional
Otros

X([X([X| XX
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

Recursos humanos:

La Dra. Cathya Sierra Carballo es médico especialista en ginecologia y obstetricia
con subespecialidad en ginecologia oncoldgica con 6 afios de experiencia clinica.
El Dr. Juan Luis Aboites Lucero es médico especialista en ginecologia y obstetricia
con subespecialidad en ginecologia oncologica y Maestro en Ciencias de la Salud
con 11 afos de experiencia clinica y haber asesorado a 7 proyectos de tesis.

Recursos fisicos:

Este protocolo de estudio se llevd a cabo en el servicio de Ginecologia Oncolégica
en el Hospital de Gineco Obstetricia 3 del CMN La Raza.

El Hospital cuenta con acceso a los registros clinicos fisicos y electrénicos de las
pacientes.

Los gastos de papeleria, computadoras y paquetes estadisticos corrieron a cargo
de los investigadores ya que solo se trato de revision de expedientes clinicos en la
unidad.

Cada ano se atienden aproximadamente 45 pacientes con hiperplasia endometrial

con atipias

Financiamiento

No hubo la necesidad de solicitar algun tipo de financiamiento.
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RESULTADOS

A continuacion, se presentan los resultados del estudio de una poblacion de 206
mujeres que cumplieron con los criterios de seleccion de la muestra.

Cuadro 1: Estadisticos descriptivos de la edad de la poblacién general de mujeres

Desviacién
N Minimo Maximo Media
estandar
Edad 206 20 90 48.54 11.795

Grafica 1: Estadisticos descriptivos de la edad de la poblacion general de mujeres
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La edad en la poblacién general de mujeres tuvo una media de 48.54+11.79 afos,
con un minimo de 20 afios y un maximo de 90 afios.
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Cuadro 2: Distribucion del origen de la muestra histopatolégica de la poblacién
general de mujeres

Frecuencia Porcentaje
Biopsia 135 65.5%
Revision de laminillas 71 34.5%
Total 206 100.0%

Grafica 2: Distribucion del origen de la muestra histopatolégica de la poblacion
general de mujeres

Revision de laminillas
34.50%

Biopsia
65.50%

La muestra histoldgica fue principalmente obtenida de biopsia en el 65.5% de casos,
mientras que en el restante 34.5% se obtuvo de revision de laminillas.
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Cuadro 3: Distribucion del resultado histopatoldgico de malignidad en la poblacién
general de mujeres

Frecuencia Porcentaje
Benigno 177 85.9%
Maligno 29 14.1%
Total 206 100.0%

Grafica 3: Distribucién del resultado histopatolégico de malignidad en la poblacién
general de mujeres

Maligno
14.10%

Benigho
85.90%

El reporte histolégico mas frecuente fue benigno representando el 85.9%, mientras
que el hallazgo de malignidad se presenté en el 14.1%.
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Cuadro 4: Distribucion del resultado histopatolégico en la poblacion general de
mujeres

Frecuencia Porcentaje
Adenocarcinoma 28 13.6%
Adenomiosis 12 5.8%
Atrofia 1 0.5%
Hiperplasia 95 46.1%
Leiomiomatosis 22 10.7%
Normal 29 14.1%
Pdlipo 18 8.7%
Sarcoma 1 0.5%

Grafica 4: Distribucion del resultado histopatoldgico en la poblacién general de
mujeres
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Respecto al diagndstico histopatoldgico, predomind la hiperplasia con el 46.1%,
seguido de hallazgo normal con el 14.1%, adenocarcinoma con el 13.6%,
leiomiomatosis con el 10.7%, polipo con el 8.7%, adenomiosis con el 5.8%, y
finalmente atrofia y sarcoma con el 0.5% respectivamente.
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Cuadro 5: Distribucion del estadio clinico de las lesiones malignas en la poblacion
general de mujeres

Frecuencia Porcentaje
IA 19 65.5%
IB 7 24.1%
I 2 6.9%
nc2 1 3.4%
Total 29 100.0%

Grafica 5: Distribucion del estadio clinico de las lesiones malignas en la poblacién
general de mujeres
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El estadio clinico mas prevalente entre los 29 casos de malignidad fue IA con el
65.5%, seguido de IB con el 24.1%, Il con el 6.9%, y finalmente IIIC2 con el 3.4%.
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DISCUSION

Posterior al analisis de los resultados obtenidos, se encontré que el cancer de
endometrio se presentd en el 14.1% de mujeres con diagndstico inicial de
hiperplasia endometrial con atipias. Resultado que se encuentra por debajo de los
reportes de otros autores; Doherty et al. en el afio 2020 identificd estudios hasta
septiembre de 2018 que informaron sobre la prevalencia de cancer concurrente
(dentro de los tres meses posteriores al diagnostico de hiperplasia endometrial) o la
incidencia de cancer, identificado al menos tres meses después del diagndstico de
hiperplasia. Se incluyeron un total de 36 articulos; de los cuales, en el analisis
combinado de 11 estudios de hiperplasia atipica, la prevalencia combinada de
cancer de endometrio concurrente fue del 32.6 % (IC 95 %: 24.1 %, 42.4 %). %
Rajadurai et al. en el afo 2021 por medio de una revisién retrospectiva durante cinco
afos de pacientes (N = 97) que se sometieron a histerectomia por un diagnéstico
de hiperplasia endometrial atipica en un centro de oncologia ginecoldgica terciaria
publico estatal encontré que solo el 34% de los pacientes con hiperplasia atipica en
nuestro estudio tenian un carcinoma endometroide concurrente. 22 Rakha et al. en
el afo 2012 encontré carcinoma endometroide concurrente en el 37% de las
mujeres con hiperplasia endometrial atipica en una serie de casos retrospectiva que
incluyd a 219 pacientes con neoplasia intraepitelial endometrial combinada con una
revision de 31 estudios publicados que incluyeron un total de 2571 pacientes. %

Manoharan et al. en el aiio 2020 por medio de un estudio observacional prospectivo
donde se incluyeron a 70 pacientes identificadas con "hiperplasia con atipia",
diagnosticadas mediante aspiracién endometrial o biopsia guiada por histeroscopia
por diversas molestias relacionadas con la menstruacién, como sangrado uterino
anormal, sangrado posmenopausico y endometrio engrosado inapropiado para la
edad identificado en la exploracion pélvica. Se hallé que la incidencia de malignidad
subyacente en pacientes con hiperplasia endometrial con atipia fue del 88.4 %. %
Erdem et al. en el ano 2018 incluyo retrospectivamente a un total de 227 pacientes
con hiperplasia endometrial con atipias, detectd6 cancer de endometrio en 54
pacientes (94.7%). 28

Las razones que subyacen a la alta proporcién de canceres de endometrio
concurrentes en mujeres diagnosticadas con hiperplasia endometrial atipica, son
complicadas, pero es probable que incluyan una muestra insuficiente y un
diagndstico histopatolégico subdptimo. Muchas biopsias de endometrio son
escasas, con poco tejido representado y la ausencia de invasion o estroma en los
portaobjetos hace que el diagndstico sea mas dificil y corre el riesgo de pasar por
alto la lesion mas significativa. 22
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Respecto a la edad en la poblacién general de mujeres, se encontré que tuvo una
media de 48.54+£11.79 afnos. Este resultado se encuentra similar a los reportes de
Erdem et al. quien en el afio 2018 incluyé retrospectivamente a un total de 227
pacientes con hiperplasia endometrial con atipias. Y hallé6 que la edad tuvo una
media de 49.4 aiios (rango 31-77). 26 Cakmak et al. encontré que la edad media de
las pacientes fue de 50.4 anos. Del total de pacientes 106 (60.2%) fueron
premenopausicas y 70 (39.7%) posmenopausicas. 2’ Finalmente, Rajadurai et al.
reportd que la edad de las pacientes tuvo una media de 57.08+11.45 afos. 23

El estadio clinico mas prevalente entre los 29 casos de malignidad fue IA (65.5%).
Lo que se muestra en concordancia con diversos estudios: Cakmak et al. reportd
que segun el sistema de estadificaciéon FIGO 2009, se diagnosticaron estadios de
carcinoma endometrial IA, IBy Il en 27 (77.1 %), 4 (11.4 %) y 4 (11.4 %) pacientes,
respectivamente. 2’ De acuerdo al estudio de Erdem et al. el grado | se presentd en
el 70% de pacientes con carcinoma endometroide con hiperplasia endometrial
atipica; el segundo grado en frecuencia fue el Il con el 22.8% de mujeres. 26 Por
ultimo, Rajadurai et al. encontré que el 94 % de los pacientes con carcinoma

endometroide concurrente tenian enfermedad en estadio IA (81.8%) o IB (12.1%).
23
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CONCLUSIONES

Se concluye que el porcentaje de cancer de endometrio en pacientes con
diagndstico de hiperplasia endometrial con atipias es del 14.1%. A pesar de que es
menor a diversos estudios, se hace necesario que se tenga un protocolo mejorado
de examinacion de las muestras histopatoldgicas con hiperplasia con atipias ya que
podria pasar por alto un carcinoma que puede potencialmente ser mortal en las
mujeres afectadas.

De este modo el presente estudio pretende sentar las bases de futuras
investigaciones que estudien mayormente el impacto de estas mejoras en los
algoritmos de examinacion y del manejo de estas pacientes.
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Coexistencia del cancer de endometrio en paciente con diagnoéstico

inicial de hiperplasia endometrial con atipias en el Hospital de Gineco

CRONOGRAMA

Obstetricia No. 3 Centro Médico Nacional “La Raza” del 1 de marzo de

2016 al 28 de febrero de 2021

FECHA REALIZADA

ACTIVIDAD FECHA PROGRAMADA

Elaboracioén de protocolo Octubre 2022 - Octubre 2022 —
Febrero 2023 Febrero 2023

Evaluacion y Registro del Marzo- Abril 2023 Marzo 2023

protocolo

Seleccidén de pacientes Abril 2023 Marzo 2023

Coleccion de informacién Abril 2023 Marzo 2023

Captura de datos Mayo 2023 Marzo 2023

Analisis de datos Mayo 2023 Abril 2023

Interpretacion de Mayo 2023 Abril 2023

resultados

Formulacién de reporte Junio 2023 Mayo 2023
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ANEXOS
ANEXO 1. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

[

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA No. 3
“DR VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”
CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”

Ciudad de México a

NOMBRE DEL ESTUDIO: Coexistencia del cancer de endometrio en paciente
con diagndstico inicial de hiperplasia endometrial con atipias en el Hospital
de Gineco Obstetricia No. 3 Centro Médico Nacional “La Raza” del 1 de marzo
de 2016 al 28 de febrero de 2021.

NUMERO DE REGISTRO DEL PROYECTO ANTE CLIS:
Por medio de la presente, se esta invitando a que participe en un estudio de investigacion

clinica que se realiza en esta Unidad Médica.

PROPOSITO DEL ESTUDIO. Este estudio tiene como propdsito identificar qué pacientes
con diagnéstico de envio de hiperplasia con atipia (lesién precursora de cancer de
endometrio) tienen, en realidad, cancer de endometrio (enfermedad maligna de la capa mas
interna del utero). Usted ha sido invitada(o) a participar en este estudio debido a que su
diagnéstico de envio coincide con el diagnostico inicial que nosotros estamos buscando en
nuestra muestra de pacientes. Al igual que usted cerca de 200 pacientes mas seran

invitadas a participar en este estudio.
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PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO. Procedimientos especificos de esta investigacion: Si
acepta participar, entonces: unicamente se buscaran en su expediente clinico los datos a
utilizar para la realizacion de este protocolo de estudio. De ninguna manera su tratamiento

sera modificado con motivo de este estudio.

POSIBLES BENEFICIOS QUE RECIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO. Usted no
recibira ninguna remuneraciéon economica por participar en este estudio ni recibira algun
otro beneficio. Los beneficios de su participacion para la sociedad esperamos que sean:
tener un mejor conocimiento de la evolucién de la enfermedad y de las estadisticas

nacionales sobre el tema la cual se podra implementar para desarrollos en un futuro.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS. Los posibles riesgos o molestias por su participacion
no sera ninguna. El investigador principal esta comprometido a responder cualquier
pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se
llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la

investigacion o con el tratamiento

PARTICIPACION O RETIRO. Su decisién de participacion en este estudio es
completamente voluntaria. Si usted decide no participar, seguira recibiendo la atencién
meédica brindada por el IMSS a la que tiene derecho, se le ofreceran los procedimientos
establecidos dentro de los servicios de atencion médica del IMSS. Es decir, que si no desea
participar en el estudio, su decision no afectara su relacién con el IMSS y su derecho a
obtener los servicios de salud u otros servicios que derechohabiente recibe del IMSS. Si en
un principio desea participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar
el estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento que usted quiera
no modificara de ninguna manera los beneficios que usted tiene como derechohabiente del
IMSS.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD. La informacion que nos proporcione que pudiera
ser utilizada para identificarla (como su nombre y afiliacion) sera guardada de manera
confidencial y por separado, al igual que los resultados de sus estudios clinicos, para
garantizar su privacidad. Nadie mas tendra acceso a la informacién que usted nos
proporcione durante su participacion en este estudio, al menos que usted asi lo desee.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por

41



ejemplo, no se dara informaciéon que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera
protegida y ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un numero que
utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese niumero en lugar de su nombre en

nuestras bases de datos.

PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS Y ACLARACIONES SOBRE EL ESTUDIO.
En caso de dudas o aclaraciones sobre el estudio podra dirigirse con alguien sobre este

estudio de investigacion puede comunicarse las 24 horas todos los dias de la semana:

Nombre: Dra. Cathya Sierra Carballo

Area de adscripcion: Servicio de oncologia Quirurgica de la UMAE HGO 3 del CMN
La Raza

Domicilio: Calz Vallejo esq. Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza,

Azcapotzalco, Ciudad de México.

Teléfono: 5554356342

Correo electrénico: Cathya.638@gmail.com
Area de Especialidad: Oncologia Quirurgica
Matricula IMSS 99168743

PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS SOBRE SUS DERECHOS COMO
PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION. En caso de dudas o aclaraciones
sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion:
Calz Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza Alcaldia Azcapotzalco, Ciudad
de México. CP 02990. Teléfono (55) 5724 5900 extensién 23768, de lunes a viernes en

horario de 09:00 a 13:30 horas o al correo electrénico: efreen.montano@imss.gob.mx

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO. Se me ha explicado con claridad
en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me ha leido) el contenido de este
formato de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis
preguntas han sido contestadas a mi satisfaccion. Se me ha dado una copia de este
formato. Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui

se describe.
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NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE. Se me ha explicado el estudio de investigacién y
me han contestado todas mis preguntas. Considero que comprendi la informacion
descrita en este documento y libremente doy mi consentimiento para participar en este

estudio de investigacion.

Nombre del paciente Firma

NOMBRE, FIRMA Y MATRICULA DEL ENCARGADO DE SOLICITAR EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO. Le he explicado el estudio de investigacién al
participante y he contestado todas sus preguntas. Considero que comprendid la
informacion descrita en este documento y libremente da su consentimiento a participar

en este estudio de investigacion.

Nombre, firma y matricula del encargado de obtener el Firma

Consentimiento Informado

FIRMA DEL TESTIGO _Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmo este

formato de consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 1 Firma

Nombre, direccion, relacion
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FIRMA DEL TESTIGO. Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmo este

formato de consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 2 Firma

Nombre, direccion, relacion
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Coexistencia del cancer de endometrio en paciente con
diagnéstico inicial de hiperplasia endometrial con atipias en el
Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 Centro Médico Nacional

“La Raza” del 1 de marzo de 2016 al 28 de febrero de 2021

Folio:
Edad RHP hiperplasia Reporte Tipo histologico y
1:biopsia 1:con atipia definitivo de estadio clinico
2:revision de 2:sin atipia histopatologia
laminillas 3:no (cancer:
reportaron si/no)

Fecha de recoleccion:

Nombre y firma de quien recopila:
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