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Resumen

Introduccion: El cancer de endometrio es el cancer ginecolégico mas comun en paises
desarrollados. El tratamiento en la mayoria de los casos es quirdrgico, sin embargo, los

procedimientos realizados dependen de lo reportado en el examen transoperatorio.

Objetivos del estudio: Determinar la concordancia del examen transoperatorio en pacientes con

cancer de endometrio endometrioide.

Material y métodos: Estudio descriptivo-observacional, retrospectivo y transversal. Se realiz6 a
través de la revision de expedientes de pacientes que recibieron tratamiento quirdrgico en el servicio
de Ginecologia Oncoldgica por cancer de endometrio endometrioide en el periodo de enero de 2015

a diciembre de 2018 que contaban con examen transoperatorio y reporte definitivo de patologia.

Analisis estadistico: Se utiliz6 la estadistica descriptiva y los resultados se expresaron en
promedios (para las variables como el tamafio tumoral) y porcentajes, asi como medidas de
tendencia central. Se calcul6 la concordancia entre el examen transoperatorio y el estudio definitivo

de patologia.

Resultados: Se incluyeron 114 pacientes. La concordancia encontrada entre el examen
transoperatorio y el reporte definitivo de patologia fue la siguiente: tamafio tumoral 84.2%; invasion
miometrial 83.3%; afeccion al estroma cervical 94.7%; invasion linfovascular 74.5%; grado tumoral
62% y de manera general la concordancia del examen transoperatorio con el reporte definitivo de

patologia fue del 79.7%.

Conclusién: La concordancia entre el examen transoperatorio y el reporte definitivo de patologia es
comparable con lo publicado en la literatura mundial, por lo que puede ser considerado un
procedimiento seguro para guiar las decisiones intraoperatorias con respecto a la etapificacion

quirdrgica.

Palabras claves: Cancer de endometrio, endometrioide, examen transoperatorio.



Summary

Introduction: Endometrial cancer is the most common gynecological cancer in developed countries.
The treatment in most cases is surgical, however, the procedures performed depend on what was

reported in the transoperative examination.

Study objectives: To determine the concordance of the transoperative examination in patients with

endometrioid endometrial cancer.

Material and methods: Descriptive-observational, retrospective and cross-sectional study. It was
performed through the review of files of patients who received surgical treatment in the Oncology
Gynecology service for endometrioid endometrial cancer in the period from January 2015 to

December 2018 who had an intraoperative examination and definitive pathology report.

Statistical analysis: Descriptive statistics were used and the results were expressed in averages
(for variables such as tumor size) and percentages, as well as measures of central tendency. The
concordance between the transoperative examination and the definitive pathology study was

calculated.

Results: 114 patients were included. The agreement found between the intraoperative examination
and the definitive pathology report was as follows: tumor size 84.2%; myometrial invasion 83.3%;
cervical stromal condition 94.7%; lymphovascular invasion 74.5%; tumor grade 62% and in general

the concordance of the intraoperative examination with the final pathology report was 79.7%.

Conclusion: The agreement between the transoperative examination and the definitive pathology
report is comparable with that published in the world literature, so it can be considered a safe

procedure to guide intraoperative decisions regarding surgical staging.

Key words: Endometrial cancer, endometrioid, intraoperative examination.



Antecedentes cientificos

El cancer de endometrio es el cancer ginecolégico mas comun en los paises desarrollados. De
acuerdo al GLOBOCAN durante el 2018 se presentaron en México 7266 nuevos casos y 1128

muertes por este tipo de cancer (1).

Mas del 90% de los casos de cancer endometrial se presentan en mujeres mayores de 50 afios, con
una mediana de edad al diagnostico de 63 afios. Sin embargo, el 4% de las mujeres con cancer de

endometrio son menores de 40 afios, muchas de los cuales aun desean conservar su fertilidad (2).

La mayoria de los canceres de endometrio se diagnostican en forma temprana (80% en la etapa I),
con tasas de supervivencia a 5 afios de mas del 95%. Sin embargo, las tasas de supervivencia a 5
aflos son mucho mas bajas si hay diseminacién regional o enfermedad a distancia (68% y 17%,

respectivamente) (3).

Histéricamente, el carcinoma de endometrio se ha clasificado en dos principales tipos clinicos,
patolégicos y moleculares: el tipo | es el adenocarcinoma endometrioide y es el mas comun (80% —
90%) v el tipo Il comprende subtipos no endometrioides como seroso, células claras, carcinomas
indiferenciados y carcinosarcoma (10-20%) (4). Hallazgos moleculares en apoyo de esta
clasificacion dicotdmica se han convertido en un componente integral de la evaluacién patolégica,
ya que los carcinomas tipo | estan asociados preferentemente con alteraciones genéticas en PTEN,
KRAS, CTNNB1 y PIK3CA, mientras que los carcinomas tipo Il presentan mutaciones en p53 (5).
Sin embargo, este modelo dualista tiene limitaciones ya que existe una considerable heterogeneidad
molecular; por ejemplo, el 25% de los carcinomas endometrioides de alto grado expresan p53
mutado y se comportan como carcinomas serosos. Un amplio trabajo realizado por el The Cancer
Genome Atlas Research Network ha mejorado nuestro entendimiento de los subtipos moleculares
de cancer de endometrio, introduciendo no solo 2, sino 4 subtipos moleculares: tipo POLE, tumores
con inestabilidad micro satelital, tumores de alto grado con p53 mutado y un cuarto grupo que

presenta alteraciones distintas a las mencionadas (6).



La mayoria de las pacientes con cancer de endometrio tienen una fuente identificable de exceso de
estrogenos y tipicamente muestran un perfil clinico caracteristico que comprende un indice de masa
corporal alto que se considera sobrepeso (IMC 25-30) u obesidad (IMC 30), a menudo con otros
componentes de sindrome metabdlico (por ejemplo, hipertension, diabetes, etc.). La evidencia de
gue la obesidad (reflejada por el IMC, medidas de abdominales, circunferencia y aumento de peso

en adultos) es una causa de cancer de endometrio es convincente (7).

La nuliparidad y la infertilidad también son factores de riesgo clasicos para el cancer de endometrio.
Entre las causas de la infertilidad, el sindrome de ovario poliquistico (SOP) parece ser el mas

importante, con casi el triple de aumento del riesgo (OR 2.79-2.89) (8).

Otros factores de riesgo para el cancer de endometrio incluyen terapia de estrégenos sin oposicion,
tumores productores de estrégenos y menarquia temprana y/o menopausia tardia. La terapia de
estrégenos sin oposicion aumenta el riesgo de cancer de endometrio de 10 a 30 veces si €l

tratamiento continta por 5 afios o mas (9).

Estudios de pacientes con cancer de mama que toman Tamoxifeno con intencion terapéutica o
profilactica han demostrado que el RR de desarrollar cancer de endometrio es 2,53 veces més alto
gue el resto de la poblacién. Este riesgo difiere dependiendo del estado menopadsico de la paciente.
Las mujeres pre menopausicas tratadas con Tamoxifeno no tienen aumento del riesgo de cancer de

endometrio, mientras que este riesgo en las mujeres posmenopausicas es 4 veces mas alto (10).

El sindrome de Lynch es un trastorno hereditario autosémico dominante causado por mutaciones de
la linea germinal en genes de reparacion de desajuste de ADN. Las mujeres con mutaciones en
MLH1, MSH2, MSH6 o PMS2 tienen hasta un 40%-60% de riesgo de por vida de desarrollar tanto
cancer de endometrio como colorectal, asi como un riesgo de por vida de desarrollar cancer de

ovario del 9%-12% (11).

La utilidad de pruebas de tamizaje en la poblacién general para el cAncer de endometrio alin no esta
completamente demostrada. La ecografia transvaginal (TVS) es una posible prueba de deteccion,

ya que es razonablemente sensible y especifica (12). La deteccién solo se recomienda para grupos



de alto riesgo, como aquellos con sindrome de Lynch con deseo de preservacion de la fertilidad,
antes de que la decision de histerectomia profilactica se realice a una edad posterior. En estos casos,
la vigilancia se realiza mediante biopsia por aspiracion y ecografia transvaginal a partir de los 35
afios (anualmente hasta la histerectomia) (13). La cirugia profilactica (histerectomia y
salpingooforectomia bilateral), preferiblemente por abordaje minimamente invasivo, debe discutirse
a la edad de 40 afios como una opcion para los portadores de la mutacion del sindrome de Lynch

para prevenir el cancer de endometrio y ovario (14).

Después del examen fisico, el cancer de endometrio generalmente se sospecha con ultrasonido: una
primera prueba efectiva con un alto valor predictivo negativo es cuando el grosor del endometrio es
menor de 5 mm. Especificamente, se ha demostrado que la combinacién de ultrasonido transvaginal
con biopsias endometriales obtenidas mediante legrado tiene un valor predictivo negativo de 96%

(15).

Cuando se requiere una biopsia, esto puede obtenerse generalmente como un procedimiento de
oficina utilizando una serie de instrumentos desechables desarrollados para este propésito. En
pacientes con incertidumbre diagnéstica, la histeroscopia se puede realizar, y con instrumentos
flexibles también se puede hacer sin recurrir a la anestesia general. La anestesia puede ser
necesaria en casos de estenosis cervical o si la tolerancia del paciente no permite un procedimiento

de oficina (16).

Después de un diagndéstico histopatolégico de adenocarcinoma de endometrio, se deben evaluar
otros factores. Estos incluyen la extension local del tumor, la evidencia de enfermedad metastasica,
asi como el riesgo perioperatorio. El informe de patologia de la biopsia endometrial debe indicar al
menos el tipo de tumor y el grado de la lesién. En general, solo hay concordancia moderada sobre
el grado del tumor entre la biopsia endometrial preoperatoria y el diagnéstico final, con la

concordancia méas bajo para carcinomas de grado 2 (17).

Pruebas bioquimicas tales como: quimica sanguinea completa, pruebas de funcionamiento hepatico
y biometria hematica también representan pruebas de rutina en el protocolo de estudio del cancer

de endometrio. La radiografia de térax a menudo se realiza porque es un examen de bajo costo
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disponible en todo el mundo y las consecuencias de detectar metéstasis pulmonares, aunque son
raras en la etapa temprana de la enfermedad, son significativas. El marcador tumoral CA-125 puede
ser valioso en enfermedades avanzadas para el seguimiento. La solicitud de estudios de imagen
para la evaluacion de metastasis es Util particularmente en pacientes con pruebas de funcion
hepatica anormales y en hallazgos clinicos como la extension del tumor a vagina o parametrios. En
pacientes de alto riesgo, estudios de imagen por TAC de térax, abdomen y pelvis o el PET-CT
pueden ayudar a determinar el abordaje quirirgico. La cistoscopia y/o la proctoscopia pueden ser

utiles si se sospecha una extension directa de la vejiga o el recto (18).

La estadificacion del cancer de endometrio se cambid de clinica a quirGrgica en 1988 por el Comité
de Oncologia Ginecoldgica de la FIGO. En general el protocolo recomendado incluye la apertura del
abdomen con una incisiéon en la linea media de manera vertical, realizar lavado peritoneal de
inmediato, seguido de una cuidadosa exploracion de la cavidad abdominal. El omento, el higado, el
bazo, los fondos de saco y las superficies de los anexos deben examinarse y palparse para detectar
cualquier posible actividad tumoral. Estos procedimientos deben ser seguidos por palpacién
cuidadosa de nddulos sospechosos en las areas ganglionares aértica y pélvica. Hoy en dia el
procedimiento de eleccion es el abordaje laparoscépico, especialmente para la enfermedad en etapa
temprana, ya que se ha probado su seguridad y los beneficios que presenta al reducir complicaciones

asociadas al tratamiento quirtrgico (19).

La salpingooforectomia bilateral se recomienda incluso si las salpinges y los ovarios parecen
normales, ya que pueden contener micro metastasis. En mujeres pre menopausicas con carcinoma
de endometrio endometrioide bien diferenciado y enfermedad en etapa temprana, se podria

considerar la preservacion ovarica (20).

No se recomienda la reseccién de manguito vaginal, ni hay ningin beneficio en la reseccion de tejido
parametrial. Cuando existe afeccion al estroma cervical de manera franca, se ha propuesto realizar
una histerectomia radical, sin embargo, dado que no se ha mostrado mejoria en la sobrevida global
ni en el periodo libre de enfermedad con esta medida, lo recomendado es una histerectomia simple

con margenes negativos y linfadenectomia pélvica y paraadrtica (21).
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El beneficio de la linfadenectomia pélvica y para adrtica es controversial, sin embargo, hoy en dia
forma parte de los procedimientos empleados para realizar una estadificacion quirdrgica. En general
la linfadenectomia pélvica y para aérticas sistematicas son recomendadas de manera absoluta para
carcinomas de alto riesgo, mientras que para el resto de los carcinomas la literatura sugiere realizar
linfadenectomia selectiva. Dado que muchas de las pacientes con cancer de endometrio son obesas
0 ancianas con problemas médicos concomitantes, se requiere juicio clinico para determinar si la
cirugia etapificadora esta justificada. Documentar ganglios linfaticos positivos a células tumorales
identifica una poblacién de alto riesgo y permite personalizar el tratamiento adyuvante. Documentar
ganglios linfaticos negativos también permite la identificacién de pacientes de bajo riesgo, lo que

reduce potencialmente la necesidad de tratamiento adyuvante y su morbilidad (22).

El mapeo linfatico con biopsia de ganglio centinela se ha introducido como una opcién en la cirugia
etapificadora del cancer de endometrio con el objetivo de reducir la morbilidad asociada con la
linfadenectomia sistematica. En la literatura actual se han reportaron tasas de deteccién de ganglio
centinela superiores al 80%, con tasas de hasta el 50% de deteccion bilateral de ganglios pélvicos y
17% para adrticos. El uso de verde de indocianina aumenta la tasa de deteccién bilateral en
comparacién con el azul patente. Ademas, la inyeccion cervical del colorante aumenta la tasa de
deteccion bilateral del ganglio linfatico, pero disminuye la tasa de deteccién para aédrtica. Estudios
prospectivos aleatorizados han sugerido que el mapeo linfatico y biopsia de ganglios centinela puede
reemplazar de forma segura la linfadenectomia sistematica en la estadificacién del cancer de

endometrio (23).

En la actualidad, la indicacién de radioterapia y/o quimioterapia adyuvante se basa en la presencia
de factores de riesgo. En general se desaconseja el tratamiento adyuvante en pacientes de bajo
riesgo. Especificamente, los pacientes con carcinoma de endometrio endometrioide de grado 1-2 y
no méas del 50% de invasién miometrial, o para aquellos con un solo factor de riesgo, no se
recomienda radioterapia ni quimioterapia adyuvante (24). Para pacientes de riesgo intermedio-alto
la braquiterapia vaginal sola es preferible a la radioterapia externa, proporcionando un excelente

control vaginal sinimpactar en calidad de vida (25). En pacientes con mayor riesgo como enfermedad
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en estadio | de alto riesgo o estadios Il 0 mayores, la radioterapia pélvica externa sigue siendo el

estandar de atencion con o sin quimioterapia adyuvante (26).

En general se ha reportado una recurrencia global del 13% (3% para pacientes de bajo riesgo),
siendo sintomaticas el 70% y presentandose 68-100% de las recurrencias durante los primeros tres
afos. Se recomienda realizar una revision con exploracion fisica cada 3 meses durante los dos
primeros dos afios. A partir del tercer afio cada 6 meses hasta completar 5 afios de vigilancia. Siendo
anual a partir del quinto afio. Con respecto a estudios paraclinicos se recomienda solicitar Ca-125
en cada una de las revisiones, asi como citologia vaginal y radiografia de térax de manera anual.
Estudios tales como tomografia computarizada, resonancia magnética o PET-CT solo se solicitaran
de estar clinicamente indicados. Aquellos pacientes con historia familiar importante de cancer

hereditario deberan recibir asesoramiento genético (27).
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Planteamiento del problema

¢,Cudl es la concordancia del examen transoperatorio en pacientes con diagnostico de cancer de

endometrio endometrioide?
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Objetivos del estudio

Determinar cudl es la concordancia del examen transoperatorio en pacientes con diagndstico de

cancer de endometrio endometrioide.
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Justificacion

Las pacientes con diagnéstico de cancer de endometrio de tipo endometrioide presentan una
patologia heterogénea la cual requiere distintos tipos de tratamiento. Realizar un examen
transoperatorio permite al cirujano determinar cuales son los procedimientos quirdrgicos necesarios
para cada una de estas pacientes. Validar el estudio transoperatorio en nuestra unidad al conocer la
concordancia del mismo, permitird ofrecer a las pacientes el tratamiento quirdrgico adecuado
evitando asi el sobre tratamiento de algunas y en otros casos la necesidad de re intervencion

quirdrgica.



Tipo de estudio

Estudio descriptivo-observacional, retrospectivo y transversal.

16
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Universo de trabajo

Expedientes de pacientes a quienes se les brindé tratamiento quirlrgico con examen transoperatorio
por diagndstico de cancer de endometrio endometrioide en el periodo de enero de 2015 a diciembre
de 2018 en el servicio de Ginecologia Oncoldgica de la U.M.A.E. Hospital de Gineco Obstetricia No.4

“Luis Castelazo Ayala” I.M.S.S.
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Material y métodos

Estudio descriptivo-observacional, retrospectivo y transversal. Se realiz6 a través de la revisién de
expedientes de pacientes que recibieron tratamiento quirdrgico en el servicio de Ginecologia
Oncoldégica por diagnostico de cancer de endometrio endometrioide en el periodo comprendido de
enero de 2015 a diciembre de 2018 que contaban con examen transoperatorio y reporte definitivo
de patologia. Se utilizé la estadistica descriptiva y los resultados se expresaron en promedios y
porcentajes, asi como medidas de tendencia central y se comparé con la literatura mundial. Se
calcul6 la concordancia entre el examen transoperatorio y el estudio definitivo de patologia y se

expresd en porcentaje.
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Consideraciones éticas

De acuerdo al articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, este proyecto esta considerado como investigacién sin riesgo ya que Unicamente se

consultaran registros del expediente clinico y electrénico.

Los procedimientos de este estudio se apegan alas normas éticas, al Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion en Salud y se llevaran a cabo en plena conformidad con los
siguientes principios de la “Declaracion de Helsinki” (y sus enmiendas en Tokio, Venecia, Hong Kong

y Sudéfrica) donde el investigador garantiza que:
a. Se realizé una bisqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a realizar.

b. Este protocolo fue sometido a evaluacién y aprobado por el Comité Local de Investigacion
y el Comité de Etica en Investigacién de la UMAE HGO 4 “Luis Castelazo Ayala” del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

c. Debido a que para el desarrollo de este proyecto Unicamente se consultaron registros del
expediente clinico y electrénico, y no se registraron datos confidenciales que permitan la

identificacion de las participantes, no se requirio carta de consentimiento informado.

d. Este protocolo fue realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la supervision

de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados en su especialidad.
e. Este protocolo guardd la confidencialidad de las personas.

Se respetaron cabalmente los principios contenidos en el Cédigo de Nuremberg y el Informe

Belmont.
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Andlisis estadistico de la informacién

Se utilizo la estadistica descriptiva y los resultados se expresaron en promedios (para las variables
como el tamafio tumoral) y porcentajes, asi como medidas de tendencia central. Se calculd la
concordancia entre el examen transoperatorio y el estudio definitivo de patologia y se expresé en

porcentaje.
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Resultados

Se incluyeron 114 pacientes con diagnéstico de cancer de endometrio endometrioide a quieres se
les brindo tratamiento quirdrgico en el servicio de ginecologia oncoldgica de la U.M.A.E. Hospital de
Gineco Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala” I.M.S.S. en el periodo comprendido de enero de

2015 a diciembre de 2018 que contaban con examen transoperatorio y reporte definitivo de patologia.

Dentro de las caracteristicas demograficas de las pacientes se encontré que el rango de edad fue
de entre 25 y 93 afios con promedio de 59 afios; el indice de masa corporal promedio fue de
36.8kg/m? con rango de 15.8kg/m? a 57kg/m?; el 43.8% de las pacientes presenté como comorbilidad

diabetes mellitus tipo 2, el 55.3% hipertension arterial y el 33.4% ambas.

Con respecto al abordaje quirargico se encontré que en el 65.8% de los casos fue abierto y el 34.2%

laparoscopico.

Al analizar la concordancia entre el examen transoperatorio y el reporte definitivo de patologia
encontramos que para el tamafio tumoral existe concordancia en el 84.2% de los casos; para la
invasion miometrial fue del 83.3%; para la afeccion al estroma cervical del 94.7%; para la invasion
linfovascular del 74.5%; para el grado tumoral del 62% y de manera general la concordancia del

examen transoperatorio con el reporte definitivo de patologia fue del 79.7%. (Tabla 1)

Se analiz6 también el 20.3% de los casos en los que el examen transoperatorio y el reporte definitivo
de patologia no fueron concordantes y encontramos que en el 91.9% de los casos se subestimaron

los elementos analizados y en el 8.1% se sobreestimaron.
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Discusién

De acuerdo al GLOBOCAN en el 2018 el cancer de endometrio ocup0 el 6to lugar en frecuencia en
mujeres mexicanas con 7266 nuevos casos (1). Mas del 90% de estos casos se presentaron en
mujeres mayores de 50 afios, 4% se presentdé en menores de 40 afios y la mediana de edad al
diagnéstico fue de 63 afos (2), lo cual difiere a lo observado en nuestro estudio en donde el 78.9%
de las pacientes tenian mas de 50 afios, el 6.1% tenian menos de 40 afios y la mediana de edad al

diagnostico fue de 59 afios.

La literatura comenta que la mayoria de las pacientes con cancer de endometrio tienen una fuente
identificable de exceso de estrogenos y tipicamente muestran un perfil clinico caracteristico que
comprende un indice de masa corporal alto que se considera sobrepeso (IMC 25-30) u obesidad
(IMC 30), a menudo con otros componentes de sindrome metabdlico (por ejemplo, hipertensién,
diabetes, etc.) (7) lo cual coincide con lo encontrado en nuestro estudio en donde el indice de masa
corporal promedio fue de 36.8kg/m? con rango de 15.8kg/m? a 57kg/m?; el 43.8% de las pacientes

presenté como comorbilidad diabetes mellitus tipo 2, el 55.3% hipertension arterial y el 33.4% ambas.

Diferentes estudios han documentado que no existe diferencia entre el abordaje quirtrgico tradicional
con cirugia abierta en comparacién con el laparoscépico para pacientes con cancer de endometrio,
incluso estudios recientes han documentado que en paises de primer mundo el abordaje
laparoscopico corresponde al 53.5% de los casos (19), estos datos difieren con lo encontrado en
nuestro estudio en donde con respecto al abordaje quirdrgico se encontrd que en el 65.8% de los

casos fue abierto y el 34.2% laparoscépico.

De acuerdo a diferentes estudios el examen transoperatorio en pacientes con cancer de endometrio
de histologia endometrioide permite determinar de manera segura si es necesario 0 no realizar
linfadenectomia pélvica bilateral y retroperitoneal y asi evitar el sobre tratamiento y las posibles
complicaciones asociadas a dichos procedimientos en pacientes que no lo ameriten (22). Al analizar

la concordancia entre el examen transoperatorio y el reporte definitivo de patologia en nuestro
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estudio encontramos que para el tamafio tumoral existe concordancia en el 84.2% de los casos; para
la invasion miometrial fue del 83.3%; para la afeccion al estroma cervical del 94.7%; para la invasion
linfovascular del 74.5%; para el grado tumoral del 62% y de manera general la concordancia del
examen transoperatorio con el reporte definitivo de patologia fue del 79.7% lo cual es similar a lo
reportado en la literatura en la cual se menciona que en promedio la concordancia es del 75%.
Analizamos también el 20.3% de los casos en los que el examen transoperatorio y el reporte
definitivo de patologia no fueron concordantes y encontramos que en el 91.9% de los casos se
subestimaron los elementos analizados y en el 8.1% se sobreestimaron lo cual también concuerda

con lo publicado en la literatura.
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Conclusion

La concordancia entre el examen transoperatorio y el reporte definitivo de patologia en pacientes
con diagnéstico de cancer de endometrio de histologia endometrioide en la U.M.A.E. Hospital de
Gineco Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala” |.M.S.S. es comparable con lo publicado en la
literatura mundial, por lo que puede ser considerado un procedimiento seguro para guiar las
decisiones intraoperatorias con respecto a la etapificacion quirlrgica de estas pacientes en nuestra

Institucion.
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Tablas

Tabla 1 Concordancia entre el examen transoperatorio y el reporte definitivo de patologia

Aspecto evaluado Concordancia (%)
Tamafio tumoral 84.2
Invasion miometrial 83.3
Afeccion al estroma cervical 94.7
Invasion linfovascular 74.5
Grado tumoral 62

Concordancia de manera general 79.7
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Anexos

Anexo 1. Dictamen de aprobado

12/8/2018 SIRELCIS

INSTITUTO MEXECANG DEL SEGURO SOCIAL e e
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 36086.
HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA NUM. 4 LUIS CASTELAZO AYALA

Registro COFEPRIS 17 C1 09 010 024
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 026 2016121

FECHA Lunes, 12 de agosto de 2019

M.E. SEVERO ANTONIO GARCIA RODRIGUEZ

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo Sensibilidad del examen transoperatorio
en paclentes con diagnéstico de cancer de endometric de tipo endometrioide en la U.M.A.E. Hospital de
Gineco-Ohstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala” LM.S.S. que sometid a consideracion para evaluacion de este
Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodeldgica
y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen es APROBA D O:

Numero de Registro Institucional

R-2019-36068-029

De acuerdo a lajhormativa vidgnte, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico acerca del
desarrollo del prgtocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, porlo que en caso de ser necesario,
requerira solicitalla reaprobacon del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del mismo.

ATENTAMENT

Dr. Oscar Moreno Alvarez
Presidente del Comité hocal de Investigacion en Salud No. 3606

lmprimic

1MSS

SECUTRIEMALS Y SCHIDARIDAL SOCIM.

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/16095

111

_
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Anexo 2. Solicitud de enmienda

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOQAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

=S
Direccion de Prestaciones Médicas Q,

MEXICO B s e o
‘— Fentp— Coordinacion de investigacién en Sakud
Solicitud de Enmienda

FECHA Lunes, 11 de mayo de 2020

Estimado Dr. Oscar Moreno Alvarez

Presidente Comité Local de Investigacién en Salud No. 3606
PRESENTE

Por medio del presente solicito de la manera mas atenta, se sirva realizar la enmienda el protocolo de investigacion con titulo: “Sensibilidad del examen
transoperatorio en pacientes con diagnéstico de cancer de endometrio de tipo endometrioide en la U.M.A.E. Hospital de Gineco-Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo
Ayala® 1.M.S.S." que se registré a través del SIRELCIS ante éste Comité Local de Investigacién en Salud.

En los puntos que a continuacion se exponen:

Tipo de enmienda: Modificar Titulo
Justifi En este p se luard la cor del i0 y el reporte definitivo de patologia en p
con cancer de io de i ioide, la il no se evaluara por lo que solicitamos se modifique
este rubro.

Tipo de lenda: Modificar \ ol
Justificacién: En este p lo se luard la del y el reporte definitivo de logia en p
con céncer de io de hi ide, la sensibili no se evaluara por lo que solicitamos se modifique
este rubro.

Atentamente

M.E. SEVERO GARCIA RODRIGUEZ
Investigador princi 'del Protocolo

IMSS

SEGURIDAL Y SOLEDAKIDAD SOCIAL
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