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RESUMEN

INTRODUCCION: EI céncer sigue siendo una enfermedad que estd ocupando los
primeros lugares en las estadisticas tanto en morbilidad como mortalidad en todo el mundo.
El cncer de endometrio es el tumor maligno més frecuente del tracto genital femenino. El
compromiso del fondo uterino tiene una diseminacion linfovascular a las cadenas
ganglionares paraadrticas y pélvicas. Al existir una invasion miometrial profunda, la
diseminacion se puede dar a vejiga, colon y anexos. Es importante recordar que el cancer
de endometrio con un adecuado diagndstico y tratamiento es el cancer ginecoldgico con
mejores datos en cuanto al prondstico, alcanzando altas tasas de curacion en estadios

tempranos.

OBJETIVO: Determinar la tasa de infiltracion linfatica mediante biopsia de ganglio

centinela en pacientes con carcinoma de endometrio.

MATERIAL Y METODOS: Inclusion de 4 pacientes mayores de 18 afios y menores de 85
afios con atencion en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo con diagnostico confirmatorio
de cancer endometrial donde se aplicara trazador azul patente con intervencién quirdrgica

en busca de ganglio centinela y posterior linfadenectomia.

RESULTADOS: Se incluyeron a 4 pacientes. EI 100% presento histologia endometrioide,
realizando en toda una linfadenectomia pélvica estandar. Obtuvimos una cantidad de
ganglios centinela identificados y disecados equivalentes a el analisis patoldgico

postquirargico de los ganglios identificados en la linfadenectomia.

CONCLUSIONES: El presente estudio se ha desarrollado como una serie de casos descrita
de manera detallada, siendo asi un estudio piloto para la determinacion de la prueba
diagnostica que es la toma de biopsia de ganglio centinela en comparacion con la
realizacion de la linfadenectomia, permitiendo obtener una base de datos para planear un

estudio de mayor escala a futuro.

PALABRAS CLAVE: Cancer endometrial, Ganglio centinela; Linfadenectomia; Azul

patente;



ABSTRACT

INTRODUCTION: Cancer continues to be a disease that is occupying the first places in
statistics in both morbidity and mortality throughout the world. Endometrial cancer is the
most common malignant tumor of the female genital tract. The involvement of the uterine
fundus has lymphovascular spread to the para-aortic and pelvic lymph node chains. Since
there is a deep myometrial invasion, dissemination can occur to the bladder, colon and
adnexa. It is important to remember that endometrial cancer with adequate diagnosis and
treatment is the gynecological cancer with the best data regarding prognosis, achieving high
cure rates in early stages.

OBJECTIVE: To determine the rate of lymphatic infiltration by sentinel lymph node

biopsy in patients with endometrial carcinoma.

MATERIAL AND METHODS: Inclusion of 4 patients over 18 years of age and under 85
years of age with care at the Centenario Hospital Miguel Hidalgo with confirmatory
diagnosis of endometrial cancer where patent blue tracer will be applied with surgical

intervention in search of sentinel lymph node and subsequent lymphadenectomy.

RESULTS: A total of 4 patients were included. Of the patients, 100% presented
endometrioid histology, performing a standard pelvic lymphadenectomy in all cases. We
obtained a number of sentinel nodes identified and dissected equivalent to the post-surgical

pathological analysis of the nodes identified in lymphadenectomy.

CONCLUSIONS: The present study has been developed as a series of cases described in
detail, thus being a pilot study for the determination of the diagnostic test that is the taking
of a sentinel node biopsy in comparison with performing lymphadenectomy, allowing to

obtain a database to plan a larger scale study in the future.

KEYWORDS: Endometrial cancer; sentinel lymph node; Lymphadenectomy; Patent blue;



INTRODUCCION

Remontando a los antecedentes historicos del cancer endometrial, el Dr. Hans Peter
Hinselmann (1884-1959), profesor de ginecologia de la Universidad de Bonn en Alemania,
fue el primero en describir de manera detallada el tema de cancer uterino, previamente
desconocido para la mayoria, describiendo de manera completa su diagnéstico,
describiendo estos hallazgos en su libro Handbook of Gynecology en 1930, siendo
innovador para la época ™. Desde hace mas de un siglo, el Dr. William Halsted propuso la
hipotesis de la diseminacidn linfatica, la cual consiste en la infiltracion inicial de ganglios
linfaticos regionales, para su posterior diseminacion hacia los sitios distantes de las cadenas
ganglionares. Siguiendo los principios de la teoria propuesta del Dr. William Halsted, la
aplicacion de la biopsia de ganglio centinela para la identificacion de diseminacion linfatica
oncologica comenzo con el Dr. Ernest Goulden en el afio de 1960 durante una
paratiroidectomia en un paciente con diagnéstico de carcinoma de glandula pardtida, siendo
estudiado en buasqueda de infiltracion maligna, omitiendo una diseccion radical al no
encontrarse hallazgo alguno . En 1977 se realizd biopsia de ganglio centinela en un
paciente con cancer de pene, procedimiento llevado a cabo por el Dr. Cabafias M@, La
biopsia de ganglio centinela surgio posterior a este evento, siendo de gran importancia en
otros tipos de cancer como cancer de mama y melanoma cutaneo . En el cancer
ginecoldgico, la realizacion de ganglio centinela se aplicé por primera vez en el carcinoma
de vulva por ser un sitio facilmente accesible a la inyeccion del marcador en 1979 por el Dr.
Disaia ®. Uno de los estudios mas exhaustivos de diseminacion linfatica del carcinoma de
cuello uterino fue realizado en 1988 por el Dr. Benedetti-Panici @®. La estadificacion del
cancer de endometrio ha sobrellevado un desarrollo constante a través de los afios, siendo la
biopsia de ganglio centinela en el cancer de endometrio utilizada por primera vez por el Dr.
Burke en 1996, inyectando colorante azul de isosulfan en el miometrio de 15 mujeres con
diagnodstico histopatologico de carcinoma endometrial, identificando la captacion del

marcador en 10 de las 15 pacientes, siendo el 67 % de la muestra @®),



CAPITULO I
MARCO TEORICO
EPIDEMIOLOGIA

El cancer endometrial es el quinto cancer ginecoldégico mas comdn en todo el
mundo, aproximadamente el 90% de los canceres uterinos son de endometrio y se originan
en el epitelio. El 45% de los casos son diagnosticados en mujeres mayores de 60 afios y
20% de los casos son previos a la menopausia. EI cancer de endometrio afecta
principalmente a mujeres posmenopausicas, siendo poco comin en mujeres menores de 45

afios @,

Actualmente, tiene una tasa de incidencia de 4.8% y una mortalidad de 2.1 por cada
100,000 mujeres, siendo el 70% de los casos diagnosticados en una etapa clinica | segun
clasificacion de FIGO, 10-15% de los nuevos casos diagnosticados en una etapa clinica 111
y el 5% en una etapa clinica IV @. Tanto la etapa clinica 111 como la IV son responsables
del 50% del total de la mortalidad registrada . A nivel mundial en el afio 2020, se estima
que el numero anual de casos detectados de carcinoma de endometrio fue de 420,000, con
un estimado de 97,000 muertes ©. Se estima que en el 2040 habra 608,000 nuevos casos con
mas de 158,000 muertes a nivel global ®. En México, actualmente ocupa el cuarto lugar
entre los carcinomas ginecologicos en mujeres, despues del cancer de mama, el
cervicouterino y el de ovario, con un aproximado de 5,508 casos diagnosticados y una tasa
de incidencia de 2.8% con mortalidad de 1.4 por cada 100,000 mujeres con edad promedio
al momento del diagnostico de 62 afios (. El 78% de las pacientes tienen enfermedad

confinada al Gtero al momento de su diagndstico ©®.
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FACTORES DE RIESGO

En la actualidad, no se conoce una etiologia exacta responsable de la mayoria de los
casos de cancer endometrial. La predisposicion genética esta presente aproximadamente en
el 1-5% de los casos. Los sindromes hereditarios mas frecuentes son los asociados a
Sindrome de Lynch, en el cancer de colon no polipésico, siendo el riesgo de cancer de
endometrio de 25-50% ©. Siendo menos frecuentes son las mutaciones germinales
asociadas a gen PTEN, el cual causa supresion de tumores, como en el sindrome de
Cowden, con un riesgo de cancer de endometrio del 5-28%. Recientemente, se ha
relacionado la relacion de la mutacion BRCAL con el desarrollo de cancer de endometrio en
solo el 3-5% de los casos (©)10).

Existen otros factore de riesgo presentes en la poblacion, factores como la obesidad,
tumores productores de estrégenos, uso de tamoxifeno, ciclos anovulatorios, nuliparidad,
infertilidad, menarca precoz o una menopausia ya tardia. Otros factores incluyen terapia
estrogénica o radioterapia pélvica previa por otras neoplasias ©®. La obesidad y la
hipertension han estado presente en la mayoria de los casos diagnosticados, siendo esto
atribuible a la obesidad que suele acompafiar estas dos enfermedades. EI mecanismo de

accion presente es la conversion de androstenediona a estrona a nivel de los adipocitos ©.

CLASIFICACION

La clasificacion del cancer endometrial fue descrita por primera vez en el afio de
1983 por Bokhman la cual se puede agrupar en dos tipos dependiendo totalmente en el

estimulo estrogénico presente . Seguin Bokhman se clasifican de la siguiente manera:

TIPO I: Representa el 80-90% de los casos, siendo lesiones de bajo grado, con
previa hiperplasia atipica, siendo esta misma una lesion precursora o presentando también

mutaciones en el gen KRAS.
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Usualmente el tipo | se presenta en la mayoria de los casos durante la menopausia. El
tipo histologico mas frecuente es el tipo endometrioide, con factores de riesgo como el
estimulo estrogenico, obesidad, tamoxifeno, menarca temprana, menopausia tardia y

ovarios poliquisticos. Se reporta una sobrevida a los 5 afios del 85% .

TIPO II: Este tipo representa el 10-20% restante de los casos, caracteristicamente
son de alto grado histolégico, siendo tumores grado 3 o también Ilamados poco
diferenciados. El tipo histologico méas frecuente es el no endometrioide siendo estas el de
células claras, transicionales, mucinosos, escamoso e indiferenciados, con mutaciones en
P53 0 Her2. Este tipo generalmente es de mal prondstico. Al ser de alto grado, el riesgo de
diseminacion es alta. No se han identificado lesiones precursoras para este tipo de tumores.
Se reporta una sobrevida a los 5 afios de 60% ©.

El sistema de estadificacion de los estadios 1-1V de la etapa clinica se inici6 en 1962
y se transfirio de la estadificacion clinica a la estadificacion patologica quirurgica en 1988
D, La estadificacion como tal, se realiza con base a los hallazgos quirtrgicos que se realiza
durante el procedimiento quirdrgico en la laparotomia exploradora, esto establecido desde
el aflo de 1988 y modificado en 2009, propuesto por The International Federation of

Gynecologist and Obstetricians conocido como FIGO por sus abreviaturas @?2),

Segun la clasificacion de FIGO 2009, el cancer de endometrio se clasifica de la

siguiente manera:
Estadio I: Tumor confinado al cuerpo del Gtero
- 1A — No existe invasion del miometrio o hay invasion inferior a la mitad
- IB — Invasion al miometrio igual o superior a la mitad del miometrio
Estadio Il: Invasion del estroma cervical sin extenderse més alla del utero Estadio
I11: Extension local y/o regional del tumor

- 1A — Tumor que invade serosa del cuerpo uterino y/o anexos
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- 111B — Afectacién vaginal y/o pardmetros

- I11C — Metéstasis en ganglios pélvicos y/o paraadrticos

- I11C1 — Ganglios pélvicos positivos

- 111C2 — Ganglios paraadrticos positivos con o sin ganglios pélvicos positivos

Estadio I1VV: Tumor que invade la mucosa de vejiga y/o recto, intestino y/o metastasis a
distancia

Segun el estadio clinico en que se encuentre la enfermedad y el grado de diferenciacion, se

puede clasificar en los siguientes grupos de riesgo 2.
- Bajo Riesgo: Estadio IA: G1 0 G2
- Moderado Riesgo: Estadio IA: G3 / Estadio IB: G1 0 G2

- Alto Riesgo: Estadio IB: G3 / Estadios mayores a Il

HISTOPATOLOGIA

En el cancer de endometrio, se puede dividir las estirpes histologicas como
endometrioide y no endometrioide. El mayor porcentaje de neoplasias de endometrio son de
tipo epitelial siendo el 90%, seguida de lesiones mesenquimatosas el 5%, las lesiones

mixtas el 3% y el resto son secundarias a metéstasis de otras neoplasias el 2% 2.
Carcinoma Endometrioide:

El carcinoma endometrioide conforma el 80% de las lesiones diagnosticadas y se clasifica
en diferentes grados dependiendo de su grado de invasion miometrial. En el carcinoma
endometrioide puede haber involucro de afectacion linfovascular en el 4-30% de los
pacientes, el riesgo de ganglios pélvicos y paraaodrticos metastasicos es del 1% cuando esta
solo endometrio, sin embargo, esta cifra se eleva de 17-25% en caso de una invasion

miometrial superficial y profunda @9,
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- Grado 1: Crecimiento en menos del 5% del total del tejido de patron s6lido no escamoso

0 no morular, también llamado bien diferenciado.

- Grado 2: Crecimiento en el 6-50% del total del tejido de patrén sélido no escamoso 0 no

morular, también llamado moderadamente diferenciado.

- Grado 3: Crecimiento en mas del 50% del total del tejido de patron sélido no escamoso o

no morular, también llamado pobremente diferenciado o no diferenciado.
Carcinoma de Células Claras:

En este grupo son del 1-5% de los casos las lesiones. Es un tipo histoldgico de alto grado, de
mal pronostico por involucrar una invasion miometrial y vascular, presentandose en el 80%
de los casos. Este tipo de lesion se caracteriza por presentar baja expresion de receptores
hormonales. Hay afectacion del estroma cervical en el 11%, con metastasis extrapélvicas

en el 45% de los casos ©*9),
Carcinoma Seroso Papilar:

Este subtipo representa el 5-10% de los carcinomas de endometrio. Estos son de mal

pronadstico por diagnosticarse en estadios avanzados, en estadios metastasicos (6)3)

Tumores Mixtos:

Los tumores mixtos estan presentes en el 11% de las pacientes, cuando dos 0 mas estirpes
histoldgicas coexisten, de las cuales deben de tener al menos 10% del volumen tumoral y

menos del 50% de una estirpe histologica ©3),
Carcinosarcomas:

Este tipo de lesiones contienen tanto componente epitelial como mesenguimal, siendo
carcinoma y sarcoma. El endometrio es el sitio mas comun de desarrollo, presentandose
con mas frecuencia en pacientes posmenopausicas, con baja supervivencia, siendo del 5-

40% en 5 afios (N(13),
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Segin The American Joint Committee on Cancer Definitions, la enfermedad

metastasica se clasificd de forma estandarizada con definiciones como:
- Macrometastasis: Lesiones mayores de 2 mm.

- Micrometastasis: Lesiones entre 0.2-2.0 mm. En paciente con micrometastasis, la
supervivencia a los 3 afios fue del 85%, en comparacién con los pacientes con diagnéstico
histopatoldgico de macrometastasis, siendo del 71%, todo esto comparado con el resultado

ganglionar negativo con supervivencia a los tres afios del 90% ©).

- Células tumorales aisladas: Lesiones que mide menos de 2 mm en su mayor dimension.
La supervivencia a 3 afios sin recurrencia fue mejor para los pacientes con diagndstico

histopatolgico de células tumorales aisladas, siendo del 86% ©.

PRESENTACION CLINICA

La manifestacion clinica mas frecuente presente en el cancer endometrial es el
sangrado transvaginal anormal, presente en 75 a 90% de las mujeres, ocurriendo en mujeres
premenopausicas como una hemorragia intermenstrual o ciclos irregulares. Esta
hemorragia tiene como caracteristica ser intermenstrual y prolongada, acompafiada a
menudo de descarga vaginal *. El sangrado transvaginal es secundario al crecimiento de
las glandulas del epitelio endometrial, las cuales se tornan friables y necroticas, con un
sangrado subsecuente. En pacientes posmenopausicas se manifiesta como metrorragias. En
etapas avanzadas, suelen cursar con dolor y distension abdominal dependiendo de la
invasion metastéasica a otras partes del cuerpo Y. Durante la exploracion fisica, es
obligado realizar la exploracion pélvica bimanual ademas de una exploracion abdominal
completa. Esta exploracion debe de ser acompafiada de la realizacion de la especuloscopia,

descartando involucro de cuello uterino o vagina.
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DIAGNOSTICO

El abordaje inicial en el diagndstico del cancer de endometrio es una anamnesis y
exploracion fisica completa. El estudio citoldgico es de rutina, ademas de un estudio
ultrasonografico transvaginal. El ultrasonido transvaginal permite evaluar y caracterizar la
enfermedad, ya que determina la apariencia y grosor del endometrio. Se opta realizar
biopsia endometrial por legrado, teniendo otras opciones como toma de biopsia por canula
Novak, Pipelle o por histeroscopia *?. Una alternativa a esto es la biopsia por aspiracion con
canula de Pipelle, llevandose a cabo de una manera mas simple, ambulatoria y sin molestias
para la paciente ‘9. Ademas, el ultrasonido permite la medicion del grosor endometrial. Se
toma punto de corte de 5mm en mujeres menopausicas, 8 mm en pacientes menopausicas
con tratamiento de reemplazo hormonal y premenopausicas de 15mm con una sensibilidad
de 90% vy especificidad de 54%. Esta indicada la toma de biopsia endometrial en mujeres

con sangrado uterino posmenopausico en un engrosamiento de endometrio mayor a 5mm
(10)

El diagndstico definitivo se establece con el estudio histopatolégico de la biopsia del
endometrio uterino que tiene una sensibilidad de 99% y especificidad de 98% permitiendo
valorar a extension el cuello uterino 9, Durante la histerectomia, es comdn la realizacion
de un estudio transoperatorio al no existir un abordaje diagndstico adecuado o al no
lograrse establecer uno. El estudio transoperatorio siempre debe incluir el diagndstico
histolégico, infiltracion miometrial, extension cervical o presencia de tumor en anexos. Se
debe de tener en consideracion la importancia de saber que la precision del estudio
transoperatorio es del 70% cuando se realiza Unicamente la observacion macroscépica, no

siendo confiable 4,

El diagndstico siempre debe de ir complementado con estudios de imagenologia
como la tomografia axial computarizada, resonancia magnética nuclear o la tomografia por

emision positrones integrada para valorar la extension de la enfermedad.
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Existe la desventaja de los falsos negativos para valorar la diseminacion
linfovascular en estos estudios complementarios, siendo la tomografia computarizada un
estudio con una sensibilidad de 60% y especificidad de 92% para la deteccion de afectacion
linfatica. EI PET-CT es el estudio de imagenologia con mayor sensibilidad y especificidad,

de 70% y 95% respectivamente 4.

TRATAMIENTO

El tratamiento quirargico es primordial en el cancer de endometrio, especialmente
en etapas | y Il, teniendo este un enfoque mas curativo. La cirugia permite limitar el avance
de la enfermedad y estadificar para saber asi el pronostico, determinando asi la necesidad del
tratamiento adyuvante. En la etapa Ill, la enfermedad se encuentra en un estadio avanzado,
por lo cual el tratamiento esta acompariado de quimioterapia o radioterapia en conjunto con

cuidados paliativos.

El manejo quirdrgico inicial de un carcinoma endometrial consiste en realizar la
histerectomia extrafascial total, salpingooforectomia bilateral, biopsia de epiplon, ademas
de lavado peritoneal con 250cc de solucion estéril. La realizacion de la linfadenectomia de
cadenas pélvicas y paraaorticas se realiza al encontrarse indicadores de riesgo
significativos. Estos indicadores de riesgo son ganglios aodrticos o iliacos sospechosos,
anexos microscopicamente positivos, invasion miometrial mayor al 50%, tamafo tumoral
mayor de 2 cm o afeccion total de cavidad endometrial, tumor alto grado, células claras,

papilar seroso o carcinosarcoma, extension al estroma cervical o invasion linfovascular %),

Etapa clinica I: En pacientes con un tipo histolégico endometrioide con invasion
miometrial menor del 50%, se realiza la cirugia inicial estadificadora sin obligar la
realizacion de la linfadenectomia optando por aplicar Criterios de Mayo para valoracion,
con la desventaja que no estan estipulados en la actualidad M9, Es importante mencionar
la realizacion de un estudio transoperatorio de la pieza, donde se indicara en base a los
hallazgos segun la profundidad de la invasién miometrial. El resultado definitivo determina

la necesidad de tratamiento adyuvante.
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En situaciones donde el tumor es grado 2 con una invasion miometrial mayor al

50%, carcinosarcomas, del tipo seroso papilar o de células claras, se realiza

linfadenectomia por tener un riesgo de 19% de afeccion ganglionar ),

Etapa clinica Il: Existe un alto riesgo de afeccion parametrial, con afeccion al
estroma cervical, necesitando en dado caso la realizacion de una histerectomia tipo 11 o 111
de Piver ademés de linfadenectomia. EI tratamiento consiste en adyuvancia con

braquiterapia, radioterapia pélvica o quimioterapia %)

Etapa I11/1V: Al existir una extension de la enfermedad extrauterina, con posibilidad
de ser resecable, se realiza una citorreduccion 6ptima con linfadenectomia completa. El
manejo debe estar acompafiado de un manejo adyuvante con quimioterapia o0 quimio-
radioterapia pélvica. La exenteracion pélvica esta indicada en la extension a recto o vejiga
sin tener evidencia de metastasis a distancia. La realizacion de terapia neoadyuvante esta
indicada en caso de una reseccion inicial poco probable, asi como enfermedad avanzada de

gran volumen, con receptores hormonales positivos @5

Linfadenectomia: La realizacion de una linfadenectomia pélvica requiere el
conocimiento amplio anatomico de la region pelvica por sus distintas relaciones por el
riesgo alto de condicionar un sangrado transoperatorio considerable por la proximidad a los
grandes vasos sanguineo y mayor riesgo de una lesion vascular. Para la linfadenectomia
pélvica, el limite anterior son los vasos circunflejos, posterior es la bifurcacion de la arteria
iliaca primitiva, limite lateral es el nervio genitofemoral, y medial es la arteria vesical
superior, limite superior uréter e inferior musculo iliococcigeo. La linfadenectomia
paraaortica, se expone aorta y vena cava, tomando en cuenta esta diseccion desde la arteria
mesentérica inferior hacia la bifurcacion de la aorta y vena cava, teniendo como limites
laterales los uréteres y los vasos renales como borde inferior. La diseccion ganglionar se

diseca en blogue y se envian en contenedores separados 916,

No existe un consenso para la realizacion de linfadenectomia, sin embargo, los

Criterios de Mayo propuestos por Mariani en el 2000 son los mas aceptados en la actualidad
(6)
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Los Criterios de Mayo establecen que una linfadenectomia deberd omitirse en
ausencia de enfermedad extrauterina si el tipo histologico endometrioide es grado 1 o 2,
invasién miometrial menor de 50%, tamafio tumoral menor 2 cm o invasién endometrial
con ausencia de invasion miometrial independientemente del grado y tamafio tumoral. En
estos casos existe un riesgo de 2.4% de involucro ganglionar contra un 10.5% en los casos
de alto riesgo M7,

PRONOSTICO

Para poder valorar el pronéstico del cancer de endometrio, es importante tomar en
cuenta el estadio clinico, grado, invasion miometrial, afeccion de cuello uterino,
permeacion linfovascular y el tipo histologico. En el estadio clinico, es de suma
importancia tomar en cuenta la invasion linfovascular, valorando asi los ganglios pélvicos y
paraaorticos. La edad se debe de considerar en las pacientes mayores de 60 afos
identificando como un factor de mal prondstico @8, |a supervivencia a cinco afios para
la etapa 0 es de 90.1%; en 1A, de 88.4%; en IB, de 75%; en Il de, 68.9%; en I11A, de 58.1%);
en 11B, de 49.9%; en IV A, de 16.8; en IV B, de 15.2%. La etapa clinica Il y IV son
responsables de 50% de las muertes por cancer endometrial con una baja tasa de

supervivencia de 5-15% 9,

En cuanto a la invasion miometrial, 30% de las pacientes presentan una invasion
profunda de méas de 50% que afecte a los ganglios pélvicos o paraadrticos. De igual manera,
cuando existe afectacion del cuello uterino o istmo, hay riesgo de invasion linfatica en el 14-
16% de los pacientes. Cuando el tumor se limita al fondo o cuerpo uterino, existe riesgo de
invasion linfatica en el 4-8% de los pacientes. La permeacion linfovascular se encuentra
presente en el 26% de los carcinomas endometriales ®. La mayoria de las recaidas se
reportan en los primeros 3 afios, 64% a los 2 afios y 87% de las recaidas al tercer afio. La
consulta se lleva a cabo cada 3-4 meses de seguimiento en los primeros 3 afios y

posteriormente se lleva a cabo cada 6 meses 919,
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GANGLIO CENTINELA

El término ganglio centinela se refiere a uno o varios ganglios que son los primeros
en recibir el drenaje linfatico de un érgano o tejido regional, siendo el primer ganglio que
es impactado por la metéstasis linfatica de un tumor maligno primario a través de la via de
drenaje linfatico regional, indicando asi la afectacion de toda el area de drenaje ®. Para
realizar esto, se requiere de la inyeccion de un marcador o trazador en las proximidades del

tumor primario 9,

La toma de biopsia selectiva de ganglio centinela en el cancer de endometrio fue
implementada por primera vez en 1996, inyectando colorante azul de isosulfan en el
miometrio. La deteccion de ganglio centinela en cancer de endometrio depende de varios
factores técnicos y anatoémicos, como el sitio de inyeccion, volumen de inyeccion vy el
marcador/trazador utilizado ®”. La técnica de ganglio centinela se optd por inyectar el
estroma cervical con el trazador en el radio de las 3 y 9 con dos inyecciones segun las
manecillas del reloj, correspondiendo con las rutas de drenaje linfatico paracervical y
parametrial, mostrando una tasa de deteccion del 89%, sin demostrar una diferencia
significativa si se opta por puntos de inyeccion siendo las 3, 6, 9 y 12 segun manecillas del
reloj @@ Todavia no hay un consenso general sobre la inyeccion 6ptima del sitio y
método de inyeccidn cervical del trazador. Durante la identificacion del ganglio centinela
con el marcador aplicado, se identifican durante el procedimiento quirtrgico por

visualizacion directa (21)

Entre los diferentes marcadores que se utilizan esta el azul metileno, el azul patente,
radiocoloide como el Tecnecio 99m nanocoloide y el verde de indocianina Y2, E| azul
patente V sddico 2.5% es un agente colorante que se aplica 30 minutos previo al inicio del
procedimiento quirdrgico, visualizando directamente el ganglio centinela con captacion del
colorante, teniendo una tasa de deteccion del 93% @. EI Tecnecio 99 es un radiois6topo
utilizado en la préctica diagndstica de la medicina nuclear, como marcador radioactivo

emitiendo rayos gamma facilmente detectables 2.
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La linfoscintigrafia incorpora al tecnecio 99 a un anticuerpo monoclonal,
capaz de unirse a células cancerosas, detectados por rayos gamma emitidos por el mismo
siendo detectados horas después de su aplicacion. En la aplicacion del ganglio centinela,
idealmente se realiza 4-5 horas previamente, siendo documentada su captacion utilizando
linfoscintigrafia o tomografia de emision de positrones. Su tasa de deteccion es de 95% y de
97% al ser combinada con azul patente ®. EI verde de indocianina es un colorante
hidrofilico que tiene propiedades fluorescentes al ser estimulado con luz 780 nm infrarroja.
Su visualizacion se realiza a través de luz infrarroja 30 minutos posteriores a su aplicacion.

Actualmente es el trazador con mejor tasa de deteccion, siendo del 98% @),
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CAPITULO 11

HIPOTESIS
HIPOTESIS NULA (HO)

La biopsia de ganglio centinela en pacientes con cancer de endometrio de bajo y

mediano riesgo permite seleccionar a los pacientes para linfadenectomia.
HIPOTESIS ALTERNA (H1)

La biopsia de ganglio centinela en pacientes con cancer de endometrio de bajo y

mediano riesgo nos permite seleccionar a los pacientes para linfadenectomia.

OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Determinar la tasa de infiltracion linfatica mediante biopsia de ganglio

centinela en pacientes con carcinoma de endometrio.
OBJETIVO ESPECIFICO

Evaluar la realizacion de ganglio centinela y linfadenectomia convencional para

comparar y determinar la tasa de infiltracion en ambas.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La extension a distancia mas frecuente que hay en los procesos neoplasicos de
endometrio es la linfatica, en este caso a través de las cadenas linfaticas pélvicas y
paraaorticas. La técnica de realizacion de ganglio centinela en la actualidad es un
procedimiento que ha permitido obtener una informacién veridica del estado ganglionar de
pacientes de una forma menos invasiva ademas de ser mas segura en comparacion con el
riesgo que implica una linfadenectomia. El valor diagnostico del ganglio centinela reportado

en cancer endometrial es de 86-100%.
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Las técnicas de inmunohistoquimicas aplicadas en el ganglio centinela permite
aumentar la capacidad de deteccion de metéstasis, haciendo mas precisa para la paciente la
valoracion del estado linfatico. Cabe destacar que en este momento no hay un proceso
validado para aplicar la técnica de toma de ganglio centinela, actualmente siendo estudiado
en otras sedes institucionales con gran importancia en el tratamiento de pacientes
oncoldgicos en nuestro pais, con la busqueda de sistematizar este protocolo y poder

aplicarlo en un futuro de manera segura y reglamentaria.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La realizacion de ganglio centinela en pacientes con carcinoma de

endometrio determina la tasa de infiltracion linfatica?

JUSTIFICACION

El algoritmo de realizacion de toma de biopsia de ganglio linfatico centinela es
mejor que la realizacion de la linfadenectomia completa tradicional ya que los ganglios
linfaticos centinela son mas propensos a contener metéastasis de la enfermedad, asi como el
hecho de que identifica los ganglios positivos que se encuentran fuera de limites quirurgicos
tradicionales. Al comprobarse la efectividad en el diagndstico y estadificacion mediante
este método, se evita la mayor morbilidad asociada a una linfadenectomia reglamentada en
la mayoria de los casos, asi como mejor certitud diagnostica, influyendo en la sobrevida de
la enfermedad, siendo una herramienta diagndstica predictiva ya que pacientes con
metéastasis a cadenas ganglionares pélvicas y paraadrticas tienen una disminucion de la tasa

de supervivencia.

La estandarizacion en la toma de biopsia ganglio centinela en pacientes con cancer
de endometrio es una mejor técnica de ultra estadificacion, asi como proporcionar una
mayor exactitud diagnostica, obteniendo una diferencia en el diagndstico y tratamiento

adyuvante de la enfermedad.

Actualmente, se ha tratado establecer como una rutina quirdrgica en pacientes con

cancer endometrial en estadio temprano, incluyendo aquellas con un riesgo histoldgico alto,
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G3 endometrioide, carcinoma seroso, carcinoma de células claras y carcinosarcoma, asi
como invasion al miometrio profunda e involucré cervical, ya que la estadificacion
quirargica linfatica es uno de los factores mas importantes para determinar el tratamiento
adyuvante para pacientes con céncer endometrial. La realizacion de ganglio centinela
permite la seleccion de pacientes que en verdad ameriten una linfadenectomia, ademas de
precisar la ubicacion y diseccion de la cadena ganglionar durante el muestreo linfatico. En
consecuencia, muchas mujeres estdn sujetas a un procedimiento de estadificacion
completamente innecesario y que ademas puede ser a menudo técnicamente desafiante,

esperando complicaciones linfaticas postoperatorias que no son poco comunes.
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CAPITULO 111
MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO

Se trata de una serie de casos, un estudio transversal, descriptivo y analitico. Estudio
con metodologia de prueba diagnéstica, en blisqueda de especificidad y sensibilidad, asi
como valores predictivos, formando parte de linea de investigacion, aplicando como estudio

piloto para la informacion recabada.

DISENO DE ESTUDIO

El disefio del estudio es prospectivo.

RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

- Equipo de computo HUAWEI

- Expediente electrénico del Centenario Hospital Miguel Hidalgo

- Equipo de concentracion de datos Microsoft Excel

- Sistema estadistico IBM SPSSv 25

- Hoja de recoleccion de datos en formato fisico

- Biblioteca digital de recursos electronicos de la Universidad Autonoma de
Aguascalientes.

- Gestor de referencias Mendeley.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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METODO DE SELECCION DE LA MUESTRA

El tamafio de la muestra se calculé basandose en proporciones, con un nivel de
confianza de 0.9 de 90%, siendo el tamafio muestral final calculado de 34 pacientes.

N =(zZ3)(PQ)
TE

Donde:

Mumero de sujetos requerido en cada grupo
Desviacion £ de la pobracion elegida
Faorporcion anticipada

Tolerancia

Mivel de confianza

0= wanZ
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DISENO GENERAL

A continuacion, se hard una descripcion detallada de como se realizado la
sistematizacion del procedimiento de toma de biopsia de ganglio centinela para su

aplicacion en pacientes con cancer de endometrio.

Para apoyar en la identificacion de nuestra poblacion, se realizara un tamizaje a toda
paciente con sangrado transvaginal, siendo canalizadas al Centenario Hospital Miguel
Hidalgo o a clinica de displasias del Hospital de la Mujer de Aguascalientes, realizando asi
mismo una toma de biopsia por medio de las siguientes opciones: legrado, biopsia por
canula de Novak, canula de Pipelle o por medio de histeroscopia. Se realizard un
ultrasonido transvaginal para valorar el grosor endometrial, ayudando a complementar la
fase inicial del diagnostico. A su vez, se tomara como apoyo electronico la base de datos
del servicio de patologia de nuestro hospital para identificar a todas aquellas pacientes con
toma de biopsia de endometrio secundaria a sangrado transvaginal que haya sido registrada.
La totalidad de las muestras tomadas son analizadas en el departamento de patologia de
nuestro hospital. Para evitar sesgos e intentar que los resultados sean mas fidedignos, todas
las muestras de patologia de endometrio seran dirigidas y analizadas por el mismo pat6logo

dentro de nuestra institucion hospitalaria.

Se citara a todas las pacientes que cumplan con los criterios de inclusién de nuestro
estudio a la consulta externa del servicio de oncologia donde se realizara una historia
clinica completa y detallada, solicitud de ultrasonido transvaginal en caso de no contar con
el mismo, tomografia abdominopélvica contrastada, biometria hematica, quimica sanguinea,
tiempos de coagulacion, grupo sanguineo, grupo Rh, electrocardiograma y radiografia de

torax.

Se realizard una valoracion preoperatoria por parte de los servicios de anestesiologia
y se valorara requerir valoracion por parte de medicina interna en caso de ser requerida,
todo con el fin de verificar que la paciente se encuentre en adecuadas condiciones para su

pase a quiréfano y descartar que no haya contraindicaciones para la misma.
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El evento quirdrgico es un procedimiento programado, con previo
consentimiento informado por parte de la paciente donde se dara fecha de programacion de
la cirugia en la préxima cita a oncologia posterior a las valoraciones. La paciente acudira
acompafada a hospitalizacion el mismo dia del evento quirdrgico donde se prepararad para

su pase a quiréfano.

El procedimiento quirtrgico se realizard en dos tiempos, siendo el primer tiempo la
aplicacion del marcador y realizacion de la histerectomia y durante el segundo tiempo la
busqueda y diseccion de ganglio centinela, asi como la realizacion de la linfadenectomia. El
marcador a utilizar es el Azul Patente V Sodico Guerbet al 2.5%, ampula de 2 ml en solucién
inyectable, utilizando una sola @mpula por cada procedimiento individual Fi9ura-),

Figura 1 - Tipo de trazador utilizado, ampulas de azul patente

Con previo protocolo de anestesiologia y de enfermeria, se coloca a paciente en

posicion de litotomia, realizando especuloscopia exploradora identificando el cérvix (rigura-
2)
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Figura 2 - Especuloscopia de revision previo a procedimiento

Figura 3 - Sitios de inyeccioén cervical de trazador

El sitio de inyeccion de eleccion para el mapeo linfatico para este estudio seria la
inyeccion cervical, tomando en cuenta el radio de las horas del reloj a las 3 y a las 9 (figura-3),
aplicando aproximadamente 5 mm de profundidad en el espesor de la submucosa del cérvix,
abarcando a la vez la profundidad del estroma cervical de cada sitio a inyectar, inyectando
un volumen de un mililitro de cada lado, total de 2 ml de azul patente, equivalente a la

totalidad del volumen de cada ampula (Figura-3) (Figura-4).
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Figura 4 - Preparacion e inyeccion intracervical del trazador

Una vez inyectado el azul patente, se da un periodo de latencia de 20-30 minutos
para poder iniciar la diseccion ganglionar, tiempo suficiente para que el trazador circule al

sistema linfatico pélvico y paraadrtico (Fioura-4) (Figura-5)

Figura 5 - Distribucion linfatica del trazador azul patente a través del cérvix
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Se dara inicio al abordaje quirdrgico abierto, con una incisién por linea media
infraumbilical, realizando histerectomia extrafascial ademas de salpingooforectomia
bilateral. Posteriormente se realiza la inspeccién retroperitoneal, explorando vasos iliacos
externos e internos, fosa obturatriz y el area presacra bilateral. En caso de existir una

infiltracion miometrial mayor a 50%, se realizard ademas diseccion ganglionar paraadrtica.

Durante la diseccidon ganglionar, se tomara en cuenta los limites anatomicos para
cada una. Para la linfadenectomia pélvica, el limite anterior son los vasos circunflejos,
posterior es la bifurcacién de la arteria iliaca primitiva, limite lateral es el nervio
genitofemoral, y medial es la arteria vesical superior, limite superior uréter e inferior
musculo iliococcigeo, buscando su presencia en las cuatro localizaciones que serian los
vasos iliacos comunes, iliacos internos, iliacos externos y en fosa obturatriz. La
linfadenectomia paraaortica se expone aorta y vena cava, tomando en cuenta esta diseccion
desde la arteria mesentérica inferior hacia la bifurcacion de la aorta y vena cava, teniendo

como limites laterales los uréteres y los vasos renales como borde inferior.

Si se llega a identificar ganglio centinela, se realiza la exéresis del mismo,
realizando escision de todos los ganglios centinela identificados. Ademas, durante la
evaluacion retroperitoneal, se realiza la escision de cualquier nédulo sospechoso a pesar de
ser 0 no ganglio centinela. De tener el servicio de patologia disponible por cuestion de
horarios, se manda a examen transoperatorio inmediato, para realizar la ultra estadificacion,
evaluando la tincion por hematoxilina y eosina, se solicitara a patdlogo valorar presencia de

macrometastasis, micrometastasis o células tumorales aisladas.

Se procederda a completar la linfadenectomia convencional izquierda y derecha
pélvica y paraaortica en caso de infiltracion miometrial mayor al 50% como se menciono
previamente. Se identifica cada muestra de patologia por separado, como Utero producto de
histerectomia, linfadenectomia pélvica izquierda, derecha y los ganglios centinela por
separado para su analisis. Al dar por terminado el acto quirdrgico, la paciente pasa a
recuperacién y a piso de cirugia general, donde es posteriormente valorada 24 horas desde

procedimiento quirtrgico y al cumplir criterios de egreso se dara su alta domiciliaria.
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DEFINICION DEL UNIVERSO:

En este estudio se incluirdn a las pacientes del Centenario Hospital Miguel Hidalgo
y Hospital de la Mujer de Aguascalientes, de sexo femenino, mayores de 18 afios y
menores de 85 afios, con diagndstico histopatologico confirmado de carcinoma

endometrial.

CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes mayores de 18 afios

- Sexo femenino

- Biopsia institucional o externa confirmatoria de cancer de endometrio

- Enfermedad clinica y/o radiol6gicamente limitada al cuerpo uterino

- Diagnéstico histopatologico de cancer endometrial de bajo riesgo - 1A G1/G2

- Diagnéstico histopatologico de cancer endometrial de medio riesgo - IAG3y IB
G1/G2

CRITERIOS DE EXCLUSION

- Pacientes mayores de 85 afios

- Realizacion de histerectomia previa con resultados confirmado de cancer de
endometrio para realizacion de linfadenectomia complementaria

- Biopsia no concluyente para malignidad

- Enfermedad clinica y/o radioldgica en cuello uterino o extrauterino

- Diagnéstico histopatolégico de cancer endometrial de alto riesgo - IB G3 o estadios
mayores a |1

- Radioterapia pélvica previa

- Embarazo
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CRITERIOS DE ELIMINACION

- Cérvix no visible o

accesible

Reaccion adversa o alergénica a marcador azul patente

- Inestabilidad hemodindmica o arritmia cardiaca durante procedimiento

anestésico

- No contar con consentimiento por parte de la paciente para realizacién de protocolo

DEFINICION DE VARIABLES

linfatico.

VARIABLE UNIDAD DE DEFINICION ESCALA
MEDICION OPERACIONA
L
VARIABLE DEPENDIENTE
Céncer de Positivo / Negativo | Proceso neoplasico Cualitativa
Endometrio presente en el Nominal
endometrio, el
revestimiento o capa
interna del utero.
VARIABLE INDEPENDIENTE
Infiltracion Linfatica | Positivo/ Negativo | Diseminacion de células | Cualitativa
malignas al sistema Nominal

VARIABLES DISTRACTORAS

Edad

Afos

Cantidad de tiempo
transcurrido desde el
nacimiento

Cuantitativa
Discreta
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IMC Kg/m2 indice de masa Cuantitativa
corporal categorizael Continua
nivel de peso asociando
talla y peso.

Enfermedad Crénico | DM// HTA Enfermedad en la cual | Cualitativa

Degenerativa la funcién o estructuras | nominal
de tejidos u 6rganos
afectados se van
degradando

Menopausia Afios Momento que marca el | Cuantitativa
final de los ciclos Discreta
menstruales,
transcurriendo asi mas
de 12 meses desde la
Gltima menstruacion.

Gestaciones Numero de Numero de abortos, Cuantitativa

gestaciones partos o cesareas. Discreta
Histologia Tipo Histologico Estructura microscopica | Cualitativa
de la celularidad y nominal
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caracteristicas del
tejido en estudio.

Grado de
Diferenciacién

L/n/m

Clasificacion de
grado de evolucion en
carcinoma
endometrial segun
observacion
macroscopica.

Cualitativa
nominal

Estadio

Clasificacion FIGO

Estadificacion clinica
de la invasion del
estroma cervical
valorando asi la
extension de la
enfermedad

Cualitativa
nominal

Invasion Miometrial

Porcentaje

Crecimiento del
cancer desde capa
endometrial a capa
miometrial

Cuantitativa
Discreta

Ganglios Sospechosos
por Tomografia

Numero

Identificacion mediante
estudio de resonancia
magnética de cadena
ganglionar pélvica o
paraaortica reactiva.

Cuantitativa
Discreta

Deteccion de Ganglio
Centinela

Si/ No

Es el primer ganglio
linfatico que
encuentran las células
tumorales al
diseminarse por la via
linfatica

Cualitativa
nominal

Cadena Ganglionar

Pélvica / Para
adrtica/ Ambas

Cadena ganglionar
donde se identifica
ganglio centinela

Cualitativa
nominal
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Localizacion de Bilateral / Relacion de una o dos Cualitativa
Ganglio Centinela Unilateral partes que se nominal
(Izquierdao consideran afectados.
derecha)
Ganglios Centinelas Numero Cantidad de ganglios Cuantitativa
Disecados centinela identificados. | Discreta
Sitio de cadena Vasos iliacos Sitio anatémico tomado | Cualitativa
ganglionar disecada comunes/ Vaso como referencia segin [ nominal
iliaco externo / limites anatomicos
Vaso iliaco interno | donde se encuentra
/ Fosa obturatriz ganglio centinela.
Tipo de Pélvica / Para Ubicacion de cadena | Cualitativa
Linfadenectomia adrtica/ Ambos ganglionar donde se [ nominal

realizé extirpacion de
ganglios linfaticos.

Tiempo Quirargico Minutos Tiempo transcurrido Cuantitativa
desde el inicio hasta el | continua
fin del acto quirurgico
Sangrado Mililitros Dimension o medida de | Cuantitativa
volumen discreta
Complicaciones Si/ No Eventualidad que Cualitativa
ocurre en el curso nominal
previsto de la
apendicectomia con
una respuesta local o
sistémica que retrasa la
recuperacion y ponen
en riesgo la funcion y
la vida.
Tipo de Sangrado / Morbilidad que Cualitativa
Complicaciones Disrupcion presenta el paciente nominal
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nerviosa o vascular
/ Otra

Reintervencién Si/ No Necesidad de Cualitativa
Quirudrgica procedimiento nominal

quirdrgico para

resolucion de

complicaciones

postquirurgicas
Estancia Hospitalaria | Dias Cantidad de dias Cuantitativa

desde el ingreso continua

hasta el egreso

hospitalario del

paciente
Mortalidad Si/ No Defuncion Cualitativa

nominal

Invasion Miometrial Porcentaje Crecimiento del Cuantitativa
Postquirargica cancer desde capa Discreta

endometrial a capa

miometrial de pieza

quirdrgica

ANALISIS ESTADISTICO

Nuestro analisis estadistico para nuestra base de datos recolectada se realizd
tomando en cuenta los sistemas operativos estadisticos IBM SPSS v. 25, PRIMAS vy
STATA, utilizando medias de tendencia central para variables demogréficas, se midieron
rangos Yy desviacion estandar y se utilizd estadistica inferencial para nuestra variable de

estudio.

38



CONDICIONES ETICAS

Ya que el presente estudio es un estudio prospectivo, que involucra la evaluacion
del desempefio de una prueba por métodos invasivos e involucra el uso de informacion
personal de los pacientes, de acuerdo con la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion de México NOM-012-SSA3-2012 que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos, Ley General de
proteccion de datos personales, por tratarse de un estudio prospectivo requirié
consentimiento bajo informacién verbal y escrito para todos los pacientes involucrados. Se
mantuvo la confidencialidad de los individuos incluidos en el estudio con apego a la
declaracion de Helsinki Finlandia de 1964, de las modificaciones en asamblea de Tokio,
Japén en 1975 y a las Buenas Practicas. La linea de generacion y aplicacion de
conocimientos del presente estudio de acuerdo con el plan de estudios es; enfermedades

oncologicas.
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CAPITULO IV

RESULTADOS

Se analizaron un total de 52 pacientes con sangrado transvaginal donde fueron
estudiadas mediante la toma de biopsias de endometrio durante el periodo de estudio. Estas
fueron analizadas con descarte inmediato de patologias benignas tales como hiperplasia
endometrial sin atipia o pélipos endometriales.

Se seleccionaron un total de 4 pacientes durante el transcurso del estudio las cuales
contaban con biopsia endometrial confirmatoria de cancer endometrial. De las biopsias el
25% (1) fue por legrado, 25% (1) por canula de Pipelle, y 50% (2) por histeroscopia. Todas
ellas cumplian con los criterios de inclusion del estudio, en un periodo comprendido entre

marzo de 2023 a noviembre de 2023 con los resultados que se muestran a continuacion:

Edad

A continuacion, se presentan las graficas de las edades. La edad promedio fue de

49.7 afos, con una desviacion estandar de 6.17, un rango de 42 a 58 afios

(Tabla-1) (Grafica-l).

RANGO [ MINIMO| MAXIMO| MEDIA| D.E.
EDAD |16 42 58 49.7 6.17

Tabla 1 - Distribucion de la edad de las pacientes
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EDAD

MEDIA: 47.9

DESVIACION
ESTANDAR: 6.17

N: 4

ANOS

58

Grafica 1 - Distribucion de la edad de las pacientes

Comorbilidades

De nuestras pacientes, tres presentaron enfermedades cronico- degenerativas (75%),
una (25%) con diabetes mellitus tipo 2, dos (50%) con hipertensién arterial sistémica y dos
(50%) con obesidad (Tabla-2) (Grafica--2),

CORMOBILIDADES

Gréfica 2 - Tipo de comorbilidades reportadas con porcentajes

OBSERVADOS | MEDIA| D.E. | MINIMO|[MAXIMO|RANGO
IMC 4 27.5 4.54 21.3 32.3 11

Tabla 2 - Distribucion del indice de masa corporal en las pacientes
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Menopausia

De nuestras pacientes, tres (75%) se encontraban en un estado

premenopausico y una de ella posmenopausico (25%) (Grafica-s),

' Posmenopausia
25%

75%

Gréfica 3 - Distribucion del estado menopausico de las pacientes

Gestaciones

De nuestras pacientes, tres (75%) son nuliparas y una de ellas con antecedente de tres
gestaciones (25%) (Grafica-4),

‘ Gestacion previa :
25%

-~

75%

Gréfica 4 - Distribucion de gestaciones de las pacientes
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Histologia y Grado de Diferenciacion

Tomando en cuenta los tipos histoldgicos analizados en nuestra muestra, podemos
observar que el 100% de nuestras pacientes presentaba cancer tipo endometrioide.
Analizando el grado de diferenciacién, hubo tres pacientes (75%) con grado 1 bien

diferenciado y una paciente con grado 2 moderadamente diferenciado (T3&-3),

%
GRADO | FRECUENCIA % ACUMULAD
)
1 3 75 75
2 1 25 18.75
3 0 0 0
TOTAL 4 100

Tabla 3 - Anélisis de grado de diferenciacion tumoral al diagndstico

Estadio Clinico

Con respecto a la clasificacion de las pacientes por los estadios clinicos segun la
FIGO, encontramos que el 100% de nuestra muestra se encuentra en un estadio FIGO I, el
cual 50% corresponde a 1A y 50% a 1B (T84 Tomando en cuenta el estadio clinico y el

grado de diferenciacién, el 100% de nuestra muestra se encontraba en un bajo 0 moderado

riesgo segun los grupos de riesgo.

ESTADIO %
CLINICO |FRECUENCIA| % |ACUMULADO
1A 2 50 50
1B 2 50 25
I 0 0 0
TOTAL 4 100

Tabla 4 - Analisis del estadio clinico al diagndstico
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Grosor e Invasion Miometrial

El grosor y la invasion miometrial se determind Unicamente por medio de la
ecografia transvaginal en el 100% de los casos. Tres de los casos (75%) correspondia a una

invasion miometrial menor del 50%. Solo una de las pacientes (25%) presentaba un grosor

endometrial mayor a 50%, coincidiendo ser la Unica paciente con un estado

posmenopausico, asi como un grado moderado de diferenciacion (Grafia-5),

INVASION MIOMETRIAL

>50%

<50%

ﬁéfy/ 75%

Grafica 5 - Distribucion de la infiltracién miometrial de las pacientes

Analizando el promedio del grosor endometrial, encontramos que la media fue de

20.3mm, con una desviacion estandar de 8.43, un rango de 12mm a 34mm, este Ultimo

correspondiendo a la Gnica paciente posmenopausica (T2085),

OBSERVADO| MEDIA D.E. MINIMO | MAXIM |RANGO
S )
MILIMETRO 4 20.3 8.43 12 34 22
S

Tabla 5 - Distribucion del grosor endometrial en las pacientes

44



Tomografia

El 100% de las pacientes fue sometida a una tomografia abdominopélvica
contrastada para valorar posible afectacion de cadenas ganglionares. A continuacién, se
representa la cantidad de pacientes con engrosamiento de cadena ganglionar la cual

corresponde solo a una paciente (25%) (Créfica-6)

AFECTACION GANGLIONAR POR TAC

Con Sospecha
25%

75%

Grafica 6 - Sospecha de afectacion ganglionar por Tomografia de las pacientes

Deteccidn de ganglio centinela

La diseccion linfatica se llevé exclusivamente en region pélvica ya que ninguna de
las pacientes contaba con un grado de invasion miometrial mayor al 50%. Con respecto a la
deteccidn intraoperatoria de ganglio centinela, este solo se detect6 en dos (50) % de las

pacientes con la inyeccion previa del marcador (¢rafica-"):

En la primera paciente, el ganglio centinela fue detectado en la fosa obturatriz
izquierda. Como marca el protocolo, se realiza linfadenectomia pélvica bilateral, sin
encontrar otro ganglio positivo posterior al analisis patologico. En la segunda paciente con
deteccidn de ganglio centinela, este fue detectado proximo a los vasos iliacos comunes de

lado izquierdo.
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De igual manera, tras la realizacion de la linfadenectomia bilateral, no se encontrd
otro ganglio sospechoso dentro del conglomerado estudiado, solamente los ganglios
centinela identificados (T2026),
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Grafica 7 - Deteccion de ganglio centinela intraoperatorio

GANGLIO CENTINELA LINFADENECTOMIA

REGION ANATOMICA NUMERO REGION ANATOMICA NUMERO
FOSA OBTURATRIZ IZQUIERDA 1 FOSA OBTURATRIZ IZQUIERDA 1
DERECHA 0 DERECHA 0
VASOS ILIACOS EXTERNOS| IZQUIERDA 0 VASOS ILIACOS EXTERNOS| IZQUIERDA 0
DERECHA 0 DERECHA 0
VASOS ILIACOS INTERNOS | IZQUIERDA 0 VASOS ILIACOS INTERNOS | IZQUIERDA 0
DERECHA 0 DERECHA 0
VASOS ILIACOS COMUNES | IZQUIERDA 1 VASOS ILIACOS COMUNES | IZQUIERDA 1
DERECHA 0 DERECHA 0

Tabla 6 - Deteccion quirtrgica de ganglio centinela y ganglios en la linfadenectomia
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Tiempo quirargico

Estimando el tiempo quirdrgico requerido para la aplicacién de este protocolo,
encontramos que el promedio fue de 97.5 minutos, con un tiempo minimo de 90 minutos,
tiempo maximo de 120 minutos, un rango de 30 minutos, y derivacion estandar de 12.92
(Tavla7)  E| tiempo medido desde el inicio de la blsqueda de ganglio centinela hasta la
diseccién de los mismo encontrados fue de 20 minutos, sin repercutir de manera

significativa en la duracion total.

RANGO |MINIMO| MAXIMO MEDIA D.E.
MINUTOS 30 90 120 97.5 12.92

Tabla 7 - Tiempo durante el procedimiento quirdrgico

Sangrado

Con los datos obtenidos del procedimiento quirargico, se determind que el sangrado
promedio de los procedimientos fue de 162.5ml, con un sangrado minimo registrado de
100ml, méximo registrado de 200ml, un rango de 100ml y una derivacion estandar de
41.45 (Te0la-8)

RANGO |MINIMO| MAXIMO MEDIA D.E.
MILILITROS 100 100 200 162.5 41.45

Tabla 8 - Sangrado durante el procedimiento quirdrgico

Estancia intrahospitalaria

Los dias de estancia intrahospitalaria para el 100% de nuestra muestra fue de 24
horas, egresandose el dia posterior al evento quirdrgico, tiempo en el cual se vigilaba la

aparicion de las complicaciones postquirirgicas mas comunes.
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Complicaciones

No se registrd ninguna complicacién en las cuatro pacientes que conformaron la
muestra de estudio, sin requerir una reintervencion quirurgica posterior al procedimiento

inicial. No hubo registro de ninguna mortalidad durante este estudio.

Invasion Miometrial Posoperatoria

Se realiza el analisis posterior en servicio de patologia de la pieza patoldgica
identificada como producto de histerectomia, el Gtero. Este analisis se hace con la intencion
de realizar una comparativa con los resultados de la invasion miometrial de la biopsia
endometrial previo al procedimiento quirdrgico con la invasion miometrial de la pieza

quirurgica analizada posterior al procedimiento quirdrgico.

Inicialmente se registrd una invasion miometrial menor al 50% en 3 pacientes (75%)
y una paciente con invasion miometrial mayor al 50%. Sin embargo, posterior al
procedimiento quirurgico, la infiltracion miometrial mayor al 50% estuvo presente en la

mitad de la muestra, en dos de nuestras pacientes (50%).
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VARIABLE PACIENTE 1 PACIENTE 2 PACIENTE 3 PACIENTE 4
DEMOGRAFIA
EDAD 42 ANOS 46 ANOS 53 ANOS 58 ANOS
IMC 21.3 m2/kg 32.3 m2/kg 25.2 m2/kg 31.5 m2/kg
HTA NO Sl Sl NO
DM2 NO NO Sl NO
MENOPAUSIA NO NO NO sl
GESTACIONES 0 0 3 0
DIAGNOSTICO
CIROBRIR 34 mm 12 mm 20 mm 15 mm
ENDOMETRIAL
HISTOLOGIA ENDOMETROIDE | ENDOMETROIDE | ENDOMETROIDE | ENDOMETROIDE
GRADO

DIFERENCIACION

ESTADIO 1A B 1A B
5 -
i I oh <50% <50% <50% >50%
MIOMETRIAL
GANGLIOS TAC NO NO NO S|
TRANSQUIRURGICO
DETECCION GC NO NO Sl S|
AR NO NO ILIACO COMUN OBTURATRIZ
GANGLIONAR
LOCALIZACION NO NO IZQUIERDA IZQUIERDA
# GC DISECADOS NO NO 1 1
GANGLIOS (+) b NO ! 1
LINFADENECTOMIA
TIEMPO 90 MIN 90 MIN 90 MIN 120 MIN
QUIRURGICO
SANGRADO 200 ml 150 ml 100 ml 200 ml
POSTQUIRURGICO
COMPLICACIONES NO NO NO NO
TIPO DE
e NINGUNA NINGUNA NINGUNA NINGUNA
ESTANCIA 24 HRS 24 HRS 24 HRS 24 HRS
REINTERVENCION NO NO NO NO
MORTALIDAD NO NO NO NO
% INVASION

MIOMETRIAL DE
PIEZA QUIRURGICA

<50%

<50%

>50%

>50%

Tabla 9 - Asociacion de las variables con las pacientes estudiadas
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CAPITULOV
DISCUSION

El presente estudio se ha desarrollado como una serie de casos descrita de manera
detallada, siendo asi un estudio piloto para la determinacion de la prueba diagndstica que es
la toma de biopsia de ganglio centinela en comparacion con la realizacion de la

linfadenectomia, permitiendo planear un estudio de mayor escala a futuro.

No se obtuvo la cantidad inicialmente calculada de nuestra muestra para poder
realizar un analisis con relevancia estadistica y obtener un nivel de confianza aceptable en
nuestros resultados. Aun asi, existen varios datos que coinciden con aquellos encontrados
en la literatura donde se realiz0 este mismo estudio. La edad de presentacion de las
pacientes coincide con aquellas en una etapa posmenopausica, asi como factores de riesgo
que incluyen el numero de gestacion, en este caso siendo mas propensas al contar con una
nuliparidad. Ademas, al igual que los estudios realizados, se pudo observar que el extirpe
mas comun encontrado en este estudio fue del tipo endometrioide. Es de recalcar que la
cantidad de ganglios centinela identificados y disecados fue el equivalente a el analisis
patologico postquirurgico de los ganglios identificados en la linfadenectomia, coincidiendo
asi con los resultados obtenidos en la literatura, coincidiendo ademas con una etapa clinica
méas avanzada, mayor infiltracion miometrial, asi como su deteccién en estudios de
imagenologia iniciales. Descubrimos varias desventajas de nuestro medio que no nos
permitieron alcanzar nuestra muestra, siendo la principal el inadecuado protocolo
diagnostico a las que son sometidas la mayoria de las pacientes, perdiendo asi una cantidad

significativa de lo que podria conformar la muestra deseada.

Por ende, se da inicio a una linea de investigacién, desarrollando en este trabajo una
descripcion sistematizada de nuestra propuesta de toma de biopsia de ganglio centinela. Se
inicia una base de datos para el servicio de oncologia de nuestra unidad hospitalaria,
tomando como punto inicial la base de datos con las pacientes aqui descritas, esperando
continuar con el futuro registro de las mismas, siendo el propdsito fomentar la publicacion
de los resultados obtenidos una vez alcanzando la muestra calculada. Al poder alcanzar la
muestra inicialmente propuesta, tendremos la validacion suficiente para implementar esta

técnica en el cancer de endometrio en los procedimientos quirdrgicos que se lleven a cabo en
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pacientes que se encuentren en un estadio temprano, en los grupos de bajo y moderado
riesgo, ofreciendo asi a nuestras pacientes un mayor beneficio, menor morbimortalidad,
obteniendo la ventaja de tener el mismo pronostico, asi como una mejor estadificacion.
Esto lograra determinar el valor predictivo como prueba diagnéstica de nuestros resultados
para poder realizar la comparativa de sensibilidad y especificidad de ganglio centinela
versus la realizacién de linfadenectomia convencional y poder reemplazar esta técnica a

futuro sin comprometer el desenlace de las pacientes.

Aun siendo una propuesta no implementada de manera rutinaria en el cancer de
endometrio, su aplicacion sigue siendo controvertida hoy en dia, sin embargo, se ha
demostrado que el ganglio centinela es una alternativa que ya se ha empezado a estudiar y
aplicar en otros paises y centros oncologicos de gran relevancia de nuestro pais,
demostrando asi ser una técnica validada y segura para la determinacion de la infiltracion

ganglionar.

El cancer de endometrio sigue representando uno de los principales desafios de salud
en nuestra poblacion femenina, esto principalmente por representar una gran incidencia
dentro de las neoplasias ginecologicas. Implementar este método sistematizado de toma de
biopsia de ganglio centinela nos ha permitido iniciar una base de datos propia en el servicio
de oncologia del Centenario Hospital Miguel Hidalgo previamente inexistente, con el cual

nos ayudaria a determinar una comparacion con los resultados encontrados en la literatura.
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CONCLUSION

Posterior a la realizacidén de un estudio en las pacientes intervenidas con diagnostico
de cancer de endometrio en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo mediante la toma de
biopsia de ganglio centinela desde marzo a noviembre del 2023, obtuvimos las siguientes

conclusiones:

Por el nimero de pacientes limitado, el siguiente estudio es un estudio piloto
conformado de una serie de casos recopilados con el fin de sistematizar el proceso de toma
de biopsia centinela a las pacientes con cancer de endometrio que vayan ingresando al

servicio de oncologia.

El cancer de endometrio sigue siendo uno de los principales problemas en la salud
ginecologica de nuestra poblacion por presentar una elevada incidencia en nuestro medio,
sin embargo, es una patologia con inadecuado diagndstico y tratamiento durante su

abordaje inicial.

De las variables analizadas en nuestro estudio, se demostrd una asociacion con la
deteccién de ganglio centinela positivo con una infiltracion miometrial mayor al 50% asi

como un grado moderado de diferenciacion histoldgica,

Existe una baja correlacion entre la deteccion de ganglio centinela mediante la

tomografia y la deteccion realizada durante procedimiento quirurgico.

De los resultados obtenidos con el registro de datos de nuestras pacientes, la
cantidad de ganglios centinela identificados es equivalente a el andlisis patoldgico

postquirurgico de los ganglios identificados en la linfadenectomia realizada.

La utilizacion de azul patente como trazador para la biopsia selectiva de ganglio
centinela es una opcion factible por ser el trazador de menor costo, amplia disponibilidad,
sin requerir equipo adicional para su deteccion, de facil acceso, demostrando su deteccion

en todos nuestros casos con ganglio centinela positivo.
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GLOSARIO
Oncologia: Rama de la medicina que se encarga del estudio del diagnéstico y tratamiento
del cancer, en su aspecto médico, radioldgico y quirurgico.

Endometrio: Epitelio que recubre el interior uterino, ricamente vascularizado, formado por

tejido conjuntivo, permitiendo la implantacion al momento de la fecundacion.

Cancer: Indica cualquiera de las formas de neoplasia maligna, caracterizadas por el
crecimiento ilimitado y autonomo que comprime los tejidos adyacentes (crecimiento

expansivo) y los invade (crecimiento infiltrativo).

Metastasis: Propagacion de un foco canceroso en un organo distinto de aquel en el que se
inicio.

Infiltracion: Movimiento de células cancerosas desde su sitio de ubicacion original hacia

un tejido no canceroso circundante o adyacente.

Tumor: Alteracion tisular que provoca el aumento del volumen del mismo, con un

agrandamiento anormal, siendo clasificada en benigno y maligno.

Ganglio: Estructuras circulares encapsuladas formados por agregados celulares y alineadas

en cadenas de manera estructural formando el sistema linfatico e inmunitario.

Cervix: Componente anatémico del sistema reproductor femenino que consta en la porcion

fibromuscular inferior del Utero.

Linfadenectomia: Procedimiento quirdrgico donde se realiza la extraccién de un ganglio o

una cadena ganglionar determinada.

Trazador: Sustancia 0 molécula que al ser utilizada sirve para ubicar de maneja objetiva el

funcionamiento de un sistema biolégico.
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ANEXOS
CONSENTIMIENTO INFORMADO

A
,/\ Centenario Hospital

e % Miguel Hidalgo

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO:
BIOPSIA DE GANGLIO CENTINELA EN PACIENTES CON CARCINOMA DE ENDOMETRIO PARA DETERMINACION
DE INFILTRACION LINFATICA.

Investigador principal: Dra. Martha Alejandra De La Torre Ortiz

Direccion del investigador: Avenida Manuel Gémez Morin S/N, Alameda, CP 20259, Aguascalientes,
Aguascalientes

Teléfono de contacto del investigador (incluyendo uno para emergencias): 494-942-2480
Investigadores participantes: Dr. José de JesuUs Pérez Yéafiez

Nombre del patrocinador del estudio: NA

Direccion del patrocinador: NA

Version del consentimiento informado y fecha de su preparacion: mayo 2023. Versién 1

INTRODUCCION:

Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador sobre
cualquier duda que tenga.

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, la Declaracion de Helsinki y a las Buenas Practicas Clinicas
emitidas por la Comision Nacional de Bioética.

Para decidir si participa 0 no en este estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de los riesgos
y beneficios con el fin tomar una decision informada. Este formato de consentimiento informado le dara
informacién detallada acerca del estudio de investigacion que podra comentar con su médico tratante o con
algun miembro del equipo de investigadores. Al final se le invitara a que forme parte del proyecto y de ser asi,
bajo ninguna presioén o intimidacion, se le invitara a firmar este consentimiento informado.

Procedimiento para dar su consentimiento: Usted tiene el derecho a decidir si quiere participar en esta
investigacion, y se puede tomar todo el tiempo que requiera para considerar esta invitacion. El investigador le
explicard ampliamente los beneficios y riesgos del proyecto sin ningln tipo de presién y tendra todo el tiempo
gue requiera para pensar, solo o con quien usted decida consultarlo, antes de decirle al investigador acerca de
su decision. Esta decision no tendra efecto alguno sobre su atencion médica en el Instituto. Al final de esta
explicacién, usted debe entender los puntos siguientes:

I La justificacion y los objetivos de la investigacion.
Los procedimientos que se utilizaran y su propésito, incluyendo la identificacion de qué son procedimientos
experimentales.
Los riesgos 0 molestias previstos.
Los beneficios que se pueden observar.
Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para usted
Garantia para recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda sobre los procedimientos, riesgos,
beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento de la materia.
La libertad que tiene de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin
que por ello se afecte su atencién y el tratamiento en el Instituto.
La seguridad de que no se le va a identificar de forma particular y que se mantendra la confidencialidad de la
informacién relativa a su privacidad.
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El compromiso del investigador de proporcionarle la informacion actualizada que pueda ser
obtenida durante el estudio, aunque esto pudiera afectar a su disposicidn para continuar con su
participacion.
La disponibilidad de tratamiento médico y compensacion a que legalmente tiene derecho, en el caso de que
ocurran dafios causados directamente por la investigacion.

Puede solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de tomar una decision final en los
dias futuros.

INVITACION A PARTICIPAR Y DESCRIPCION DEL PROYECTO

Estimado Sr(a).

El Centenario Hospital Miguel Hidalgo, a través del grupo de investigacion, le invitan a participar en este estudio
de investigacién que tiene como objetivo determinar la tasa de infiltracién linfatica mediante biopsia de ganglio
centinela en pacientes con carcinoma de endometrio

La duracion del estudio es: 6 meses

Usted fue invitado al estudio debido a que tiene las siguientes caracteristicas: diagnoéstico cancer endometrial
bajo o moderado grado.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Su participacion en el estudio consiste en:

Durante su operacion, ya una vez que usted este anestesiada, se aplicara por medio de inyeccién un colorante
especial en el cuello de la matriz, esto por via vaginal. Este colorante hara que se pinten los ganglios que
posiblemente puedan estar afectados. Su cirugia consistira en retirar la matriz, los ovarios, asi como todos los
ganglios que suelen estar implicados cuando hay propagacién de la enfermedad.

Posteriormente, usted acudira a citas de valoracién postquirirgica a los 14 y 30 dias después de su cirugia.

RIESGOS E INCONVENIENTES
Ninguno

BENEFICIOS POTENCIALES
Reducir el riesgo de complicaciones asociados a una linfadenectomia pélvica, mejor ultraestradificacion asf
como un menor tiempo quirdrgico.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS
Ninguna, el marcador azul patente sera proporcionada por los investigadores

COMPENSACION

Si sufre lesiones como resultado directo de su participacién en este estudio, por parte del protocolo le
proporcionaremos el tratamiento inmediato y lo referiremos, en caso de ameritarlo, al especialista médico que
requiera.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:

Su participacion es voluntaria. Sin embargo, usted puede elegir no participar en el estudio. En caso de no hacerlo,
recibird el tratamiento o0 manejo estandar para su enfermedad. Sus consultas y atencion integral en el Instituto no
se verian afectadas en ningun sentido si usted decide no participar.

POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES DERIVABLES DEL ESTUDIO:

Los resultados o materiales obtenidos en el estudio seran propiedad del Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Si
un producto comercial es desarrollado como resultado del estudio, tal insumo sera propiedad del Centenario
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Hospital Miguel Hidalgo o quienes ellos designen. En tal caso, usted no recibira un beneficio financiero por el
mismo.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIO:

Usted puede solicitar los resultados de sus examenes clinicos y de las conclusiones del estudio:

La investigacion es un proceso largo y complejo. El obtener los resultados finales del proyecto puede tomar varios
meses.

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Su participacion es VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, no se afectard su relacién con el Centenario
Hospital Miguel Hidalgo o su derecho para recibir atencién médica o cualquier servicio al que tenga derecho. Si
decide participar, tiene la libertad para retirar su consentimiento e interrumpir su participacion en cualquier
momento sin perjudicar su atencién en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Se le informara a tiempo si se
obtiene nueva informacién que pueda afectar su decision para continuar en el estudio.

El investigador puede excluirlo del estudio si no continua con las consultas de seguimiento establecidas

Los procedimientos que seran necesarios si usted termina su participacion en el estudio son: Continuar acudiendo
a sus estudios de laboratorio y visitas de seguimiento como lo ha hecho hasta antes de este estudio.

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION

Su nombre no sera usado en ninguno de los estudios. Las muestras biolégicas obtenidas no contendran ninguna
informacién personal y se codificardn con un nimero de serie para evitar cualquier posibilidad de identificacion.
Por disposicién legal, las muestras biolégicas, incluyendo la sangre, son catalogadas como residuos peligrosos
biolégico-infecciosos y por esta razon durante el curso de la investigacién su muestra no podra serle devuelta. Es
posible que sus biopsias ganglionares, asi como su informacién médica y/o genética, puedan ser usadas para
otros proyectos de investigacion analogos relacionados con la enfermedad en estudio. No podran ser usados
para estudios de investigacion que estén relacionados con condiciones distintas a las estudiadas en este
proyecto, y estos estudios deberan ser sometidos a aprobacién por un Comité de Etica.

Sus muestras podran ser almacenadas por los investigadores hasta por 2 afios.

Los cédigos que identifican su muestra estaran sélo disponibles a los investigadores titulares, quienes estan
obligados por Ley a no divulgar su identidad. Estos c6digos seran guardados en un archivero con llave. Sélo los
investigadores tendran acceso a ellos.

Si bien existe la posibilidad de que su privacidad sea afectada como resultado de su participacion en el estudio,
su confidencialidad sera protegida como lo marca la ley, asignando cddigos a su informacion. El codigo es un
numero de identificacion que no incluye datos personales. Ninguna informacién sobre su persona sera compartida
con otros sin su autorizacion, excepto:

- Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si ha sufrido una lesion y requiere
tratamiento de emergencia); o

- Es solicitado por la ley.

Personal del estudio (monitores o auditores) podran tener acceso a la informacion de los participantes.

Si usted decide retirarse del estudio, podra solicitar el retiro y destruccion de su material biol6gico y de su
informacién. Todas las hojas de recoleccion de datos seran guardadas con las mismas medidas de
confidencialidad, y solo los investigadores titulares tendran acceso a los datos que tienen su nombre. Si asi lo
desea, usted debera poner en contacto con Dra. Brenda Guadalupe Reyna Lopez y expresar su decisién por
escrito.

El Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo aprobd la realizacion de éste estudio.
Dicho comité es quien revisa, aprueba y supervisa los estudios de investigacion en humanos en el Instituto. En el
futuro, si identificamos informacién que consideremos importante para su salud, consultaremos con el Comité de
Etica para que decidamos la mejor forma de darle esta informacién a usted y a su médico. Ademas, le solicitamos
gue nos autorice re-contactarlo, en caso de ser necesario, para solicitarle informacién que podria ser relevante
para el desarrollo de este proyecto.

Los datos cientificos obtenidos como parte de este estudio podrian ser utilizados en publicaciones o
presentaciones médicas. Su nombre y otra informacién personal seran eliminados antes de usar los datos.
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Si usted lo solicita su médico de cabecera sera informado sobre su participacién en el estudio

IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:

En caso de que usted sufra un dafio relacionado al estudio, por favor péngase en contacto con Dra. Martha
Alejandra De La Torre Ortiz

Si usted tiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con: Dra. Martha Alejandra De La Torre
Ortiz (cel: 494 942 2480)

Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el estudio, puede hablar con el presidente
del Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo (Dr. Jaime Asael Lopez Valdez,
teléfono: 449 994 6720 ext. 8646).

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas que he tenido y todas han
sido respondidas satisfactoriamente. Para poder participar en el estudio, estoy de acuerdo con todos los
siguientes puntos:

Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. Los objetivos generales, particulares del
reclutamiento y los posibles dafios e inconvenientes me han sido explicados a mi entera satisfaccion.

Estoy de acuerdo en donar de forma voluntaria mis muestras bioldgicas (tejido precedente de la biopsia del injerto
y muestra de sangre) para ser utilizadas en este estudio. Asi mismo, mi informacion médica y biolégica podra ser
utilizada con los mismos fines.

Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que se me contacte en el futuro si el proyecto requiere colectar
informacién adicional o si encuentran informacion relevante para mi salud.

Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento informado.

Por favor responda las siguientes preguntas

Si NO
(marque (marque
por favor)  por favor)
a. ¢Haleidoy entendido la forma de consentimiento informado, en su lenguaje = O O
materno?
b. ¢Hatenido la oportunidad de hacer preguntas y de discutir este estudio? @) (@)
c. ¢Harecibido usted respuestas satisfactorias a todas sus preguntas? @) O
d. ¢Harecibido suficiente informacion acerca del estudio y ha tenido el tiempo @) (@)
suficiente para tomar la decisiéon?
e. ¢Entiende usted que su participacién es voluntaria y que es libre de @) @)
suspender su participacion en este estudio en cualquier momento sin tener
que justificar su decision y sin que esto afecte su atencién médica o sin la
pérdida de los beneficios a los que de otra forma tenga derecho?
f. ¢ Entiende los posibles riesgos, algunos de los cuales son aun desconocidos, O ©)
de participar en este estudio?
g. ¢Entiende que puede no recibir algin beneficio directo de participar en este @) ©)
estudio?
h. ¢Entiende que no esta renunciando a ninguno de sus derechos legales alos O ©)
que es acreedor de otra forma como sujeto en un estudio de investigacion?
i. ¢Entiende que el médico participante en el estudio puede retirarlo del mismo O @)

sin su consentimiento, ya sea debido a que Usted no sigui6 los
requerimientos del estudio o si el médico participante en el estudio considera
que médicamente su retiro es en su mejor interés?
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j- ¢Entiende que usted recibird un original firmado y fechado de esta Forma de Consentimiento, o O
para sus registros personales?

Declaracién del paciente: Yo, declaro que es mi
decision participar en el estudio. Mi participacion es voluntaria. He sido informado que puedo negarme a participar
o terminar mi participaciéon en cualquier momento del estudio sin que sufra penalidad alguna o pérdida de
beneficios. Si suspendo mi participacion, recibiré el tratamiento médico habitual al que tengo derecho en el
Centenario Hospital Miguel Hidalgo y no sufriré perjuicio en mi atencién médica o en futuros estudios de
investigacion. Yo puedo solicitar informacion adicional acerca de los riesgos o beneficios potenciales derivados
de mi participacion en el estudio. Puedo obtener los resultados de mis examenes clinicos si los solicito. Si tengo
preguntas sobre el estudio, puedo ponerme en contacto Martha Alejandra De La Torre Ortiz, Tel 494-942-2480.
Si usted tiene preguntas sobre sus derechos como participante en el estudio, problemas, preocupaciones o
preguntas, obtener informacién u ofrecer informacion sobre el desarrollo del estudio, siéntase en la libertad de
hablar con el coordinador del Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo (Dr. Jaime
Asael Lopez Valdez, teléfono: 449 994 6720 ext. 8646). Debo informar a los investigadores de cualquier cambio
en mi estado de salud (por ejemplo, uso de nuevos medicamentos, cambios en el consumo de tabaco) o en la
ciudad donde resido, tan pronto como sea posible. He leido y entendido toda la informacién que me han dado
sobre mi participacion en el estudio. He tenido la oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las
preguntas han sido respondidas a mi satisfaccién. He entendido que recibiré una copia firmada de este
consentimiento informado.

Nombre del Participante Firma del Participante

Fecha

Huella digital del participante sobre esta linea si no sabe escribir

Nombre del representante legal (si aplica) Firma del representante legal
Fecha
Nombre del Investigador Firma del Investigador

que explico el documento

Fecha
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Nombre del Testigo 1 Firma del Testigo 1

Fecha Relacion con el participante:

Direccion:

Nombre del Testigo 2 Firma del Testigo 2

Fecha Relacion con el participante:

Direccion:

Lugar y Fecha:

(El presente documento es original y consta de 6 paginas)
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Q

UNIUERSIDAD auTonoma
D€ aguascaLlenTes

HOJA RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE:

> 2 '} Gente de trabajo y soluciones

EXPEDIENTE:

1. IMC:
O A) 18.5m?Kg
O B) 18.6-24.9m?/Kg
O C) 25-29.9m?/Kg
O D) >30m?/Kg

2) HTA

O A) Sl O B) NO

3) DM2

0 A) Sl 0 B) NO

4) GESTACIONES:
O A) NULIPARA
O B) PRIMIPARA/MULTIPARA

5) GROSOR ENDOMETRIAL:

6) HISTOLOGIA:
O A) ENDOMETROIDE
O B) NO ENDOMETROIDE

7) GRADO DIFERENCIACION:
OA)1l
O B)2
oc)3

8) ESTADIO:
oAl
gc)n
oDyl ___
OE)IV___

9) % INVASION MIOMETRIAL:
O A)<50% O B)>50%

10: ALTERACION GANGLIONAR TAC:
O A)SI O B) NO

11) DETECCION GANGLIO CENTINELA:

O A) Sl O B) NO

N n Centenario Hospital

Miguel Hidalgo

EDAD:

EN CASO DE NO HABER DETECCION DE
GANGLIO CENTINELA, AVANZAR A
PREGUNTA # 15

12) CADENA GANGLIONAR AFECTADA:
O A) V. ILIACO COMUN
0 B) V. ILIACO EXTERNO
0 C) V. ILIACO INTERNO
O D) FOSA OBTURATRIZ

13) LOALIZACION CADENA
O A) IZQUIERDA
0 B) DERECHA
O C) AMBAS

14) NUMERO DE GANGLIOS DISECADOS
OA)1
O0B)2
0 C) 30 MAS

15) TIEMPO QUIRURGICO MIN

16) SANGRADO ML

17) ESTANCIA INTRAHOSPITALARIA
0 A)<24HR O B)>24 HR

18) COMPLICACIONES:
O A) Sl O B) NO

19) ESPECIFICAR COMPLICACION:

20) MORTALIDAD:

O A) Sl O B) NO

21) % INVASION MIOMETRIAL POSTQX
0 A)<50% O B)>50%
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