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Resumen

Introduccién: Para asegurar la calidad de los resultados citopatolégicos de cuello
uterino es necesario evaluar su correlacién con la biopsia cervical como prueba gold
standard. El objetivo del presente estudio fue determinar el grado de correlacién cito-
histoldgica de lesiones cervicales intraepiteliales en el Hospital San José del Callao
2016-2019. Materiales y Métodos: Se disefié un estudio descriptivo de corte trasversal
en el Hospital San José del Callao, Perl. Se seleccionaron los resultados citol6gicos
gue presentaban resultados anatomopatoldgicos de cérvix, excluyéndose los resultados
insatisfactorios en la evaluacién de calidad y con resultado de ASCUS, ASC-H o0 AGUS.
Se determiné la correlacion mediante la prueba de Kappa y la sensibilidad, el Valor
Predictivo Positivo (VPP) y la proporcién de resultados falsos negativos (PFN) en SPSS
v21.0. Resultados: se incluyeron 581 pacientes resultados cito-histolégicos
excluyéndose 314 (54%) por presentar resultados indeterminados. De 267 resultado,
151 (56.6%) fueron LSIL, 112 (41.9%) fueron HSIL, y 4 (1.5%) fueron carcinomas de
cérvix. Se determind un grado de correlacion cito-histolégica moderado (k=0.43, IC95%
0.32 a 0.55) con una sensibilidad de 100% (IC95% 90.6 a 100), un VPP de 27.8%
(IC95% 20.9 a 36.0), y PFN de 0.0% (IC95% 0.0 a 9.4). El grupo etario con mayores
cantidades de alteraciones cérvico-uterinas fue el grupo etario de entre 25 a 40 afios
con 212 (36.5%) seguido del grupo etario de 41 a 50 afios con 145 (26.5%). Conclusion:
Se determin6 un grado moderado de correlacion cito-histolégica de lesiones cervicales

intraepiteliales en el Hospital San José del Callao 2016-2019.

Palabras claves: citologia, histologia, correlacion, cancer de cuello uterino, calidad,

Perd.
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Abstract

Introduction: To ensure the quality of the cervical cytopathological results, it is
necessary to evaluate its correlation with the cervical biopsy as a gold standard
test. The objective of the study was to determine the degree of cyto-histological
correlation of cervical intraepithelial lesions at Hospital San José del Callao 2016-
2019. Materials and Methods: A descriptive cross-sectional study was designed
in the Hospital San José del Callao, Peru. The cytological results that presented
pathological results of the cervix were selected, excluding unsatisfactory results
in the quality evaluation and with a result of ASCUS, ASC-H or AGUS. Correlation
was determined using the Kappa test and sensitivity, the Positive Predictive Value
(PPV) and the proportion of false negative results (PFN) in SPSS v21.0. Results:
we were included 581 cyto-histological results, excluding 314 (54%) because they
presented indeterminate results. Of 267 results, 151 (56.6%) were LSIL, 112
(41.9%) were HSIL, and 4 (1.5%) were carcinomas of the cervix. A moderate
degree of cyto-histological correlation was determined (k = 0.43, 95% CI 0.32 to
0.55) with a sensitivity of 100% (95% CI 90.6 to 100), a PPV of 27.8%

(95% ClI 20.9 to 36.0), and PFN 0.0% (95% CI 0.0 to 9.4). The age group with the
highest amounts of cérvico-uterine disorders was the age group between 25 to
40 years with 212 (36.5%) followed by the age group from 41 to 50 years with
145 (26.5%). Conclusion: A moderate degree of cyto-histological correlation of
cervical intraepithelial lesions was determined at Hospital San José del Callao

2016-2019.

Key words: cytology, histology, correlation, cervical cancer, quality, Peru
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CAPITULO I:
EL PROBLEMA

1. EL PROBLEMA
1.1. Planteamiento del problema

El cancer cérvico-uterino (CCU) representa un problema de Salud
Publica para el Pert debido a sus altas tasas de morbimortalidad, que
ocasiona varios afios de vida saludablemente perdidos, y a la inequidad
con la que los programas de prevencién de CCU funcionan.

En el Perd, el CCU afecta a mujeres en edad fértil (>15 afos),
sexualmente activas, siendo la segunda causa de mortalidad en mujeres
de entre 15 a 44 afios (con una prevalencia de 4.11%).%? Este cancer en
conjunto con el cancer de mama son las dos principales causas de muerte
femenina en el pais, sin embargo, la historia natural del cancer cervical la
hace més prevenible que el cancer de mama. El desarrollo en general del
cancer cervical es de 5 a 15 afios, permitiendo a los sistemas de salud
promover las actividades de control y prevencion de CCU en todos sus
niveles, incluso durante la prevenciéon terciaria donde hay grandes
posibilidades de curacion completa de este cancer. Este cancer presenta
un estadio pre-neoplasico, detectando por citologia e histologia lesiones
escamosas intraepiteliales, de bajo grado (LSIL en inglés) y alto grado
(HSIL en inglés), carcinomas epiteliales (CA) y adenocarcinomas (ADEN).
Adicionalmente, la citologia permite la deteccién de células atipicas (ASC
en inglés) que pueden ser escamosas (ASCUS), sugerentes de alto grado

(ASC-H) y glandulares (AGUS). Otros aspectos diagnésticos de la prueba
12



citolégica bajo la coloracion de Papanicolaou (PAP) son el reporte de
infeccién cérvico-uterinas principalmente la infeccién por el Virus de
Papiloma Humano (VPH), responsable del 97% de casos de CCU. °

Desde su incorporacion mundial como método de cribado citoldgico,
el PAP ha generado la reduccion sustancial de las tasas morbimortalidad
de céncer cervical en paises con altos ingresos, aunque en paises con
bajos ingresos los resultados no han sido del todo favorables, ya que han
estado sujetos a numerosos factores que han afectado las bondades de
este método de prevencion.®

Para que el PAP pueda demostrar su alto rendimiento e impacto es
necesario que se rija a ciertos parametros de calidad durante su
procesamiento, que ocasionan una fluctuacion de la sensibilidad de entre
50 a 85%.%’ La principal forma de evaluaciéon de la citologia ha sido
fundamentada con estudios de correlacion citoldgica con la histologia, que
en Ultima instancia es la prueba de oro para el diagnéstico de CCU. 8 Estas
evaluaciones se centran en referir la proporcion de resultados falsos
positivos y negativos para plantear acciones de mejora continua en los
laboratorios de citologia. ®

Esta correlacidon ha sido aplicada en diversos laboratorios de citologia
demostrando diferentes grados de correlacion cito-histologica,
promoviendo asi acciones de mejora en la citologia exfoliativa para el
tamizaje de CCU.0-16

Ante esta problematica nos planteamos el siguiente problema de

investigacion:
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1.2. Formulacién del problema

1.2.1. Problema General

¢, Cudl sera el grado de correlacion cito-histolégica de lesiones cervicales

intraepiteliales en el Hospital San José del Callao 2016-20197?

1.2.1 Problemas especificos

1. ¢Cudl sera la lesion intraepitelial cervical de mayor prevalencia en las
pacientes atendidas en el Hospital San José del Callao 2016-2019?

2. ¢Cuél es el rango de edad donde hubo mayor incidencia de lesiones
intraepiteliales cervicales en las pacientes del Hospital San José del
Callao 2016-2019?

3. ¢Cual es el grado de concordancia diagndstica cito-histologico de las
pacientes con lesion cervical intraepitelial en el Hospital San José del
Callao 2016-2019?

4. ¢ Cudles seran las medidas de rendimiento (sensibilidad, valor predictivo
positivo y proporcion de falsos positivo) en el Hospital San José del

Callao 2016-2019?
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1.3 Justificacion

El CCU representa una de los principales retos para el Peru por su alta
mortalidad, su larga historia natural con posibilidad de realizar actividades
preventivas, y las inequidades sanitarias que rigen esta enfermedad.

Los programas actuales de prevencion estan promoviendo actividades de
vacunacién con VPH, con resultados prometedores y ademas estan
transformando los algoritmos de atencion primaria y de diagnéstico hacia
pruebas moleculares de VPH solo o combinado con citologia. Pese a ello
el PAP representa la mejor inversion en salud, y es la pruebade control y
tamizaje de pacientes durante el seguimiento de tratamiento o vigilancia.
Por ello, los esfuerzos para fortalecer esta prueba deben de centrarse en
el mantenimiento de su alta sensibilidad y especificidad con actividades
de mejora de la calidad.

El PAP es una prueba con bajo costo, facil realizacion y alta rendimiento
en varias evaluaciones, pero como prueba de tamizaje requiere su
permanente evaluacion. Esta comparacion se realiza con la correlacion
del resultado histolégico de la biopsia del paciente, siendo el principal
método de control de calidad y evaluacion. En ese sentido, los resultados
de este proyecto permitiran evaluar el rendimiento del diagnostico y
confiabilidad de la prueba de PAP en el Hospital Nacional San José,
proveyendo de data sustancial para las actividades de mejora continua y
fortalecimiento de las actividades correspondientes.

Ademas, este estudio permitird establecer los mecanismos de trabajo
correctos y evidenciar los errores durante el tamizaje con el PAP,

contribuyendo al entendimiento del grado de correlacion cito-histologica
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en este contexto. El valor social de este trabajo posibilitaria a la poblacién
usuaria del hospital el entendimiento de los alcances y limitaciones de esta
herramienta diagndstica en la deteccién de lesiones pre malignas y
malignas. Finalmente, el aporte metodolégico de este estudio se
fundamenta en que se evidenciaran datos cuantitativos sobre la
correlacion citohistoldgica del PAP con la prueba gold-standard, y de la

proporcion de rendimiento citoldgico en la deteccion del CCU.

1.4. Objetivo

1.4.1. General
Determinar el grado de correlacion cito-histolégica de lesiones
cervicales intraepiteliales en el Hospital San José del Callao 2016-

2019.

1.4.2. Especifico

e Determinar la lesion cervical intraepitelial de mayor frecuencia
en las pacientes atendidas en el Hospital San José del Callao
2016-20109.

e Determinar el rango de edad donde hubo mayor frecuencia de
lesion cervical intraepitelial en las pacientes del Hospital San
José del Callao 2016-20109.

e Establecer el grado de correlacion diagndstica cito-histologica de
las pacientes con lesion cervical intraepitelial en el Hospital San

José del Callao entre los afios 2016-2019
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e Determinar las medidas de rendimiento (sensibilidad, valor
predictivo positivo y proporcion de falsos positivo) en el Hospital

San José del Callao 2016-2019.

17



CAPITULO Il
MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1. Antecedentes Internacionales

Abolafia et al. (2017), determind la correlacion entre cito-colposcopia
frente al estudio histopatoldgico, a través de un estudio retrospectivo,
transversal en 416 mujeres jovenes de entre 25 - 65 afios con resultado
de citologia, del Hospital Reina Sofia, Cordoba, Argentina. Sus resultados
demostraron una pobre correlacion de la colposcopia con citologia
(kappa=0.16), una correlacion moderada entre colposcopia e histologia
(kappa=0.21). Los autores concluyen que el grado de correlacion fue
mejor entre la colposcopia y biopsia frente a la correlacion cito-

histolégica.’

Sequeira (2017), en su estudio “Correlacion cito — histologica de pacientes
con diagnostico de lesidn intraepitelial de alto grado atendidas en el
servicio de ginecologia de Hospital Bertha Calderén Roque , Unan-
Managua.de corte transversal y retrospectivo ,determiné la correlacion
cito—histolégica de HSIL en 169 pacientes .El objetivo general de este
estudio es determinar la correlacion entre los resultados cito —histolégica
de pacientes con diagnostico de lesion intraepitelial de alto grado y sus
resultados demostraron que las pacientes (48.5% de edad entre 35-49
afios) iniciaron vida sexual activa antes de los 20 afios (92.2%),
presentaron una correlacion citolégica con la histologia para HSIL de

45.5%. Los autores
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concluyen que este estudio demostré una correlacion citohistologica
menor a la mitad pudiendo estar implicados diferentes factores como la

toma de muestra.18

Clark et al. (2016), en su estudio titulado “Concordancia Citohistoldgica
en el diagnéstico de neoplasias escamosas de cuello uterino. Hospital
Escuela Antonio Lenin Fonseca, Managua, Nicaragua. Determinaron el
indice de concordancia diagnéstica de las unidades de salud de
Nicaragua, en 283 pacientes con resultados de citologia, histologia y
colposcopia. Sus resultados demostraron que la citologia reporté 174
pacientes, 74 con LSIL, y 33 con HSIL. Los reportes histologicos
determinaron que 134 pacientes con NIC-I, 96 con NIC-II, 50 con NIC-III,
ademas de 3 pacientes con carcinoma escamoso. Demostraron una
correlacion moderada para NIC-1 y NIC-lIl y bajo para carcinoma
escamoso. Los autores concluyen que la correlacion fue moderada y

disminuyo conforme se incrementaba la malignidad.*®

Cordoba (2016), en su estudio “Correlacion entre los Resultados
Citolégicos, Colposcopicos e Histopatoldgicos de Lesiones Intraepiteliales
Cervicales y su Prevalencia en pacientes del servicio de Ginecologia y
Obstetricia del Hospital San Francisco de Quito”, evaluaron la correlacion
de las lesiones intraepiteliales cervicales en 177 historias durante el 2014-
2015. Por ello analizaron los resultados de los estudios citoldgicos,

colposcopicos e histopatoldgicos de cada una de las pacientes. Sus
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resultados demostraron una correlacion significativa entre la colposcopia
y citologia (p=0,000), con una fuerza de asociacién media baja (0.401).
No evidenciaron correlacién entre los resultados histoldgicos y citolégicos
(p=0.633) con fuerza de asociacidon media baja. Concluye demostrando
correlacion entre los resultados colposcopicos y citolégicos, asi como
entre los resultados colposcopicos e histolégicos, sin demostrarse

correlacion entre resultados citolégicos e histoldgicos. %°

2.1.2. Antecedentes nacionales

Arias & Palpas (2019), desarrollaron una evaluacion de la “Relaciéon
citoldgica e histologica en el diagndéstico de lesion intraepitelial escamosa
de alto grado de cérvix en pacientes del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza”. Para cumplir con ese objetivo realizaron un estudio correlacional
retrospectivo en 50 pacientes con resultado citolégico e histolégica de
Lesion intraepitelial escamosa de alto grado. Sus resultados demostraron
gue existe una relaccion Citologia e Histologia p<0.05 con una pobre
concordancia. Los autores concluyen que la prueba citolégica tuvo una
correlacion pobre en relacion a la prueba Histoldgica para el diagnostico
de Lesion intraepitelial escamosa de alto grado de cérvix en pacientes del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.'*

Aranibar (2019), realizé un estudio con el objetivo de “Determinar la
correlacién entre citologia cervical con la histologia cervical de LSIL y HSIL

en el Instituto Nacional Materno Perinatal”’. De diseino no
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experimental, tipo correlacional, retrospectivo, descriptivo y transversal,
Incluyeron 200 pacientes convivientes, multiparas, con estudios
secundarios, de los cuales el 62.5% y 22.5% tuvo LSIL y HSIL,
respectivamente. En histologia se determiné un 33.5% con NIC-l y 27.5%
con NIC-II. Se encontré correlacion moderada (Tau B: 0.533). Los autores
concluyeron que la prueba de PAP tiene una correlacion moderada para

LSIL y HSIL.12

Lachipa (2019) realizdé un estudio en el Hospital Hipdélito Unanue en
Tacna, en 112 pacientes con resultados hasta de un afio anterior. . El
objetivo principal del trabajo es determinar el nivel de correlacién entre la
citologia y la histologia de pacientes con lesion cervical, de tipo
descriptivo, transversal, retrospectivo, observacional y correlacional. Sus
resultados demostraron una buena correlacion cito-histologica (kappa=
0,632). Los autores concluyen que el grado de correlacion cito-histologica

fue bueno.1!

Almaras (2018), en su trabajo “Concordancia Diagnostica Cito-
colposcopica segun la Histologia Cervical en el Hospital PNP Luis N.
Saenz’, que cumplieron con los criterios de inclusion. El objetivo es
determinar la concordancia cito-colposcopica segun la histopatologia de
cérvix en mujeres mayores de 30 afios. Su estudio es de tipo descriptivo,
de corte transversal, retrospectivo, observacional. Sus resultados

demostraron una concordancia moderada para la colposcopia
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(Kappa=0.438). EI PAP tuvo una sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo (VPP), y valor predictivo negativo (VPN) de 80%, 86 %,
66.7%, y 92.5% respectivamente, superior a la colposcopia. EL autor
concluye que la colposcopia demostr6 ser la prueba con mejor
concordancia con la histopatologia, pero con valores aceptables de
pruebas diagnosticas, siendo la citologia superior en rendimiento a la

colposcopia.®

Laberiano et al. (2017) Realizé un estudio “Correlacion citohistolégica de
ASC-H en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen “Estudio de
tipo descriptivo, transversal y retrospectivo, con el objetivo de
correlacionar los resultados citopatolégicos informados como ASC-H (43
casos) con los diagnosticos histopatologicos. Sus resultados demostraron
una correlacion cito-histologica del 42% de resultados de ASC-H que
tuvieron NIC2 y NIC3 como diagnostico histopatologico. El autor concluye
gue se evidencié una correlacion entre los ASC-H y los hallazgos

histopatolégicos.'®

Flores (2017), Determin6 la concordancia del estudio citologico e
histolégico en el Hospital Regional Lambayeque en 82 pacientes con
resultados disponibles. Sus resultados demuestran que 18 (21.9%)
tuvieron correlacion diagnostica (kappa=0.095) demostrando una

sensibilidad de 71.9%. Concluye que existe una alta concordancia entre
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el estudio citoldgico y el estudio histologico para la determinacion de

alteraciones cervicales.1®

Huarcaya & Tafur (2016), en su estudio determinaron el grado de
correlacion cito-histologica en anormalidades Cérvico-uterinas de
pacientes del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, a
través de un estudio retrospectivo en 145 casos. Sus resultados
demostraron que el grupo etario de pacientes estuvo entre 31 y 40 afos,
gue presentaron LSIL como lesién mas frecuente (10.3%), seguido HSIL
(9.7%). Obtuvieron una correlacion cito-histologica de 67% con una
concordancia moderada (kappa=0.43). Concluyen que existe una

concordancia cito-histolégica moderada durante el periodo de estudio.°

2.2. Base tedrica
2.2.1. Cérvix

El exocérvix es la parte distal que sobresale del cérvix o cuello del
Utero, en general esté cubierto con epitelio escamoso de mdultiples capas
(poliestratificado). Este epitelio se continia dentro de un canal en las
criptas endocervicales y esté recubierto a este nivel de una monocapa
columnar epitelial productor de mucosa. La transicion entre los dos
epitelios se llama la unién escamosa, union escamocolumnar o portio. En
la pre pubertad, esta uniobn escamosa esta generalmente situado en el
interior del conducto cervical, cerca del orificio externo. Después de la

pubertad, como consecuencia de un cambio en la forma del cuello uterino,
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debido a determinantes fisiologicas o por el uso de farmacos
anticonceptivos y aun bajo la influencia del primer embarazo, las
endocervicales se transforman en epitelio cilindrico y se extravierten fuera
del canal. Esta ectopia cervical o ectropién es perfectamente fisiol6gico
durante el periodo reproductivo. Es visible como una zona roja
(denominado erréneamente la erosién cervical) que contrasta con el
epitelio escamoso. La extension del ectropion varia de persona a persona.
21

Luego, este epitelio columnar exocérvical, paulatinamente, es
reemplazado por epitelio escamoso metaplasico. A este nivel dos uniones
se pueden distinguir: la transicion distal entre epitelio escamoso y
metaplasico (la union escamosa primaria) y la unibn mas proximal entre
epitelio escamoso y columnar metaplasico (la uniébn escamoso secundario
o fisiolégico).?? Esta area entre el epitelio original y la unién actual se llama
la zona de transformacién o zona de transicion, que tienen forma irregular
y al principio comprende islas multifocales. Luego, el epitelio escamoso
metaplasico puede madurar y convertirse en epitelio escamoso maduro
de mdultiples capas. La union escamoso funcional migra hacia el interior
con el aumento de edad. En las mujeres posmenopausicas, este cruce es
casi siempre en el interior del conducto cervical.

Practicamente todas las neoplasias de células escamosas del
cuello uterino surgen inicialmente alrededor de la unién escamoso
fisiol6gica y la ubicacién preferencial para la displasia se corresponde con
la distribucién topografica de la zona de transformacién.?® Por lo tanto, la

localizacion de la zona de transformacion y el muestreo de sus elementos
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son esenciales para obtener un frotis representativa de células que
permitan indicar las modificaciones celulares adaptativas tanto fisioldgicas

como pre neoplasicas.

2.2.2 Generalidades sobre el cancer cervical

El cancer cervical es el segundo cancer mas comun entre las
mujeres en todo el mundo, con 500 000 Nuevos casos y 250 000 muertes
cada afio.?* El principal factor de riesgo para el cancer cervical es, sin
duda, la infeccion con el virus del papiloma humano (VPH), una infeccion
de transmision sexual que tiene alta repercusion actual tanto en sus
estrategias de prevencion como en su entendimiento en el desarrollo de
cancer cervical y de otros epitelios. Aproximadamente el 75% de las
personas sexualmente activas se infectaran con VPH en algin momento
de su vida, y la mayoria no lo sabran debido a la naturaleza asintomatica
de VPH. Ademas, existen entornos que favorecen el desarrollo y la
progresion de la infeccion por VPH, que varian entre sociedades
industrializadas y entre poblaciones menos favorecidas que cuentan con
limitaciones en el sostenimiento sociosanitario y sistemas de prevencion
oportunistas .3

La prevencién del cancer cervical es importante por varias razones,
gue detallamos a continuacion:

e La mayoria de los canceres cervicales ocurre entre las mujeres mas
jovenes socialmente activas, de edades de entre 30-59 afios en
comparacion con otros canceres, como el cancer de mama o
colorrectal.?®
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e La tasa de supervivencia relativa a 5 afios (72-74%) sigue siendo
mas baja que la el cancer de préstata o el cancer de mama.?®

e EIl cancer cervical es prevenible, como lo indica su historia natural
de la enfermedad que esta precedida por un largo periodo
precanceroso.?®

e Existen aun lamentablemente inequidades en la incidencia del
cancer cervical y las tasas de supervivencia de acuerdo al estado

socioeconémico y la etnicidad

El cancer cervical es el cancer mas comun entre las mujeres en los
paises de bajos ingresos y el 80% de las mujeres que mueren de cancer
cervical provienen de ingresos bajos y medios paises. Ademas, solo el
31% de las mujeres de los paises mas pobres pueden participar en las
pruebas de deteccion de cancer cervical en comparacion con el 91% de
los paises mas ricos. Las tasas de deteccion recientes (hacia los 3 afios

anteriores) son incluso mas bajas (9% y 64%, respectivamente).?6:2’

2.3. Lesiones cervicales

Las lesiones cervicales son anormalidades epiteliales cervicales no
invasivas clasificadas como condiloma, displasia y CIN. En la clasificacién
de Bethesda este conjunto de lesiones se divide en dos: de bajo grado
(LSIL) y de alto grado (HSIL). Esta division binaria de la SIL refleja la
sustancial evidencia virolégica, molecular y clinica de que la LSIL es
generalmente una infeccion transitoria por Papiloma Virus Humano (PVH),
mientras que la HSIL se asocia mas a menudo con persistencia viral yun
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mayor grado de progresion, correspondiendo por lo tanto a verdaderos

cambios premalignos.?®

2.3.1. Lesion Intraepitelial de Bajo Grado (LSIL)

Se designan a los cambios celulares denominados con gran
variabilidad “efecto citopatico por HPV “(coilocitosis)”, “displasia
leve” o “CIN 17. Los criterios de LSIL son las células que presentan
un tamafo generalmente grande y citoplasma “maduro”, bastante
abundante y bien definido; se produce un agrandamiento nuclear
gue supera el triple del tamafio del area del nucleo de una célula
intermedia normal, genera un leve aumento de la relacion Ndcleo y
Citoplasma (N: C). Se observan grados variables de hipercromasia
nuclear acompafiados de variabilidad de tamafio, namero y
morfologia nucleares. Es comun observar binucleacion vy
multinucleacion, la cromatina suele ser de distribucion uniforme
granular; otra posibilidad es que la cromatina se observe
condensada o densamente opaca. Los nucléolos suelen estar
ausentes o ser poco visibles si estan presentes. El contorno de la
membrana nuclear a menudo es algo irregular, pero puede ser liso.
Las células tienen bordes citoplasmicos bien definidos. Los halos
perinucleares (“coilocitosis”), que se descomponen de una zona
perinuclear clara bien delimitada y un borde periférico de
citoplasma densamente tefiido, es una caracteristica propia pero no
indispensable en lesiones de bajo grado; otra posibilidad es que el

citoplasma sea denso y eosindfilo (queratinizado).?3
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2.3.2. Lesion Intraepitelial de Alto grado (HSIL)

Se designan a la displasia moderada, la displasia severa y el
carcinoma in situ (CIN 2 y 3). Los criterios citologicos son: los
cambios citolégicos afectan a células mas pequefias y menos
“‘maduras” que las LSIL. El tamafio general de las células es
variable, pueden tener desde un tamafo similar al de las
observadas en LSIL hasta el tamafio bastante pequefio de las
células de tipo basal. La hipercromasia nuclear se acompafa de
variaciones de tamafio y morfologia nuclear. El grado de hipertrofia
nuclear es mas variable que el que se presenta en LSIL. Algunas
células de HSIL pueden tener el mismo grado de agrandamiento
nuclear que las de LSIL, pero el area citoplasmatica es mas
pequefia, por lo que aumenta considerablemente la relacion N: C.
Otras células tienen una relacion N: C muy alta, pero el tamafio real
del ndcleo puede ser considerablemente mas pequefio que el de
los nucleos de las células en LSIL. La cromatina puede ser laxa o
granular en grumos gruesos y de distribucién uniforme. El contorno
de la membrana nuclear puede ser bastante irregular y suele
mostrar indentaciones prominentes o escotaduras. Por lo general,
los nucléolos estan ausentes, pero a veces estan presentes, sobre
todo cuando la extension de HSIL es hacia los espacios de las
glandulas endocervicales. El aspecto del citoplasma es variable y

puede parecer “inmaduro”, con aspecto de encaje, claro y
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transparente o ser densamente metaplasico, pero en ocasiones es

maduro y muy queratinizado.!®

2.4. Beneficios de la prueba de Papanicolaou

Deteccion temprana del cancer cervical o su estado precanceroso
através de la prueba de Papanicolau (Pap) reduce la incidenciay las tasas
de mortalidad relacionadas con el cancer de cuello uterino, en un 50% y
un 60% menos respectivamente, desde 1977. 37

Esta aproximacion ha sido reconocida desde hace mucho por
sistemas de prevencion gubernamental de muchos paises que han
demostrado disminuir dramaticamente la cantidad de pacientes con este
cancer, las tasas de morbimortalidad y por tanto los costos impuesto por
la carga de enfermedad y los Afios de Vida Saludablemente Perdidos
(AVISA).” Estos sistemas se han establecido bajo un marco organizado
desde donde se han podido sistematizar acciones de prevencion.?®

El marco contemporaneo en el que se reconoce su agente causal,
el VPH, y se cuentan con herramientas que nos permiten evocarnos a su
prevencion, como las vacunas con VPH y las pruebas moleculares de
diagnostico, pareceria que nos permitiria reducir las tasas de
morbimortalidad en el mundo entero. Tal como se esta sucintando en
muchos paises como Australia que estan organizando sus actividades de
prevencion con éxito, logrando disminuir draméticamente, no solo la
morbimortalidad por cancer cervical, si no las tasas de infeccion por VPH

oncogénicos en varios epitelios humanos.*° Estos sistemas éxitos,
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contindan considerando la prueba de Pap como una herramienta util, de
bajo costo y accesible dentro de las actividades de intervencion.

Sin embargo, otros sistemas de salud principalmente de paises con
bajo y medianos recursos aun atraviesan limitaciones en sus programas
de prevencién y por tanto, ostentan altas tasas de morbimortalidad por el

cancer cervical.l

2.5. Evaluacion de calidad del frotis cervical.

Desde hace mas de 30 afios, el Sistema Bethesda para el reporte
de citologia cervical ha desarrollado en multiples guias de recomendacion
mundial los criterios que se deben de considerarse, no solo para el
desarrollo de un cribado citolégico uniforme en términos de uniformidad
de reporte, sino también sobre las condiciones fisicas de los extendidos
para asegurar la calidad de coloracion, lectura e interpretacion. La dltima
guia incluye, por tanto, estos criterios inclusive para citologia anal.3*

En torno a la calidad, y al objetivo del estudio, podemos describir
gue esta guia elabora propuestas para establecer parametros de calidad
en citologia cervical que estan, y lo han estado, relacionados a la fase pre
analitica (y por tanto a la toma de muestra y fijacion citolégica). Esta guia
para pruebas de informes proporciona tres categorias de evaluacion de la
calidad del frotis, considerados como:

A. Satisfactoria para evaluacion.

Caracteristicas:

o Apropiada identificacién con solicitud de examen citologico
adjunto.
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1

2

Informacioén clinica relevante.

Un numero adecuado de células epiteliales bien
conservadas y visualizables.

Una cantidad adecuada de células epiteliales
endocervicales o de la zona de transformacidn escamo-
columnar.

Insatisfactoria para evaluacion

o

No se encuentra identificada la lamina o la solicitud de
examen citologico, o no corresponde el nombre de la ldmina
con la de la orden

La lamina se encuentra rota y no puede ser reparada.

Las muestras que se procesan, pero que se consideran
insatisfactoria para evaluacion son las siguientes:

Material celular inadecuadamente conservado lo que impide su
lectura.

« b) Las células epiteliales bien preservadas y visualizadas
en conjunto cubren menos del 10 % de la superficie de
la lamina.

» ¢) Hay exceso de células inflamatorias, cumulos de
sangre, areas de extendidos gruesos, contaminantes,
etc., que impiden la lectura de mas del 75 % de las
células epiteliales.

Para llegar a este acuerdo de uniformizar los criterios de
consideraciones adecuadas para lectura de laminas citologicas,
el grupo de expertos se han basado en la evaluacién de los
siguientes criterios:

Presencia de un numero suficiente de células.

Presencia de metaplasia y/o células columnares, asi como

células escamosas.

3

4.

Fijacion del material celular.

Ausencia de un numero excesivo de eritrocitos o células

inflamatorias.
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5. Ausencia de extensa citolisis de las células escamosas.

6. Delgada propagacion del material celular, visualizado y

analizado en la ausencia de agregados de células.

Un frotis adecuado para la evaluacién citologica también debe ser
etiqguetado con la identificacion de detalles de los pacientes a los que se
les han realizado la prueba, asi como los cédigos para la identificacion de
donde fueron remitidos y las pruebas que se realizaran. Estos se refieren
a un formulario de solicitud que contiene informacion clinica adecuada. La
muestra debe, por supuesto indicamos la lamina portaobjetos, estar en
optimo estado, o evaluar su posibilidad de reparacion, previo reporte de
incidente, o en defecto su consideracién como irreparablemente roto.3!

Varios autores han establecido en reportes previos suficiente data
sobre la correlacion entre estos criterios de calidad por un lado y la
sensibilidad y especificidad en el otro.2¢32 Las opiniones difieren sobre la
importancia clinica de la ausencia de células endocervicales, sobre cuanto
implica el cumplimiento y la exigencia de la etapa preanalitica en el
rendimiento exitosos de la prueba de PAP, y como la alteracion de las
pequefias e interconectadas etapas de esta fase pueden repercutir y

disminuir los indicadores de rendimiento citolégico cervical.

2.6. Factores relacionados con la fase preanalitica
Una serie de factores que afectan negativamente a la calidad de un
frotis. Estos parten desde su etapa inicial hasta el reporte de resultados,

y a saber los describimos a continuacion:
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. Menstruacion, pérdida de sangre o sangrado intercurrente.

. Inflamacion vaginal.

. Infeccion vaginal.

. Atrofia genital grave (menopausia).

. Embarazo y lactancia.

. Examen digital anterior

. Examen digital precedente

. Uso de crema o liquido desinfectante, gel lubricante.
. Medicamentos vaginales (<48 horas).

. Ducha vaginal (<24 horas).

. Colposcopia anterior con acido acético (<24 horas)
. Frotis previo (<3 meses)

. Cirugia cervical (<3 meses)

. Radioterapia

2.7. Factores relacionados con la fase analitica

Si bien los factores que afectan la lectura son precedidos
principalmente de la fase previa, existen factores que pueden afectar la
interpretacion de resultados. Estos factores son los relacionados con la
distribucion celular, la interpretacion de los hallazgos que estan
relacionados con la experticia del lector, la cantidad de laminas leidas
diariamente, y el sistema de interpretacion y reporte de resultados.3! Otros
aspectos relacionados con la lectura son los resultados borderline, que

van a requerir seguimiento, como el caso de ASC-H. También, el tiempo
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de lectura y el método de lectura juegan un rol preponderante en la
citologia exfoliativa, siendo importante remarcar que en citologia en base
liquida existen estimaciones de lecturas celulares minimas. Por el
contrario, la citologia exfoliativa convencional no presenta un minimo de
campos leidos, siendo mas de las veces poco estimados o subvalorados
los campos. Esto podria desempefiar un papel critico, ya que las células
malignas tienen menos posibilidades de ser detectadas si se leen menos

campos en una sola muestra (una sola vez) por paciente.

2.8. Histopatologia de cancer cervical

2.8.1. Histologia normal de cérvix

El cuello uterino normal tiene dos zonas epiteliales distintas: el
ectocérvix cubierto por epitelio escamoso y el endocérvix bordeado
por epitelio glandular simple. Como resultado de la metaplasia
escamosa durante la adolescencia y la vida adulta temprana, el
epitelio endocervical es reemplazado por epitelio escamoso
inmaduro que eventualmente madura. Esta area escamosa
metaplasica se denomina zona de transformacioén y es, con mucho,
el sitio mas comun para el desarrollo de cancer de cuello uterino.
No se comprende bien qué hace que la zona de transformacion sea
especialmente sensible a la carcinogénesis inducida por el VPH.
Puede ser una consecuencia de la exposicidén de células madre en
proliferacion activa o del trnsito de células amplificadoras en la
capa basal al VPH, propiedades moleculares especificas de las
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células epiteliales metaplasicas inmaduras o del sistema
inmunoldgico local.3?

Debajo del epitelio hay una capa de tejido conectivo y debajo de
este musculo liso. Existe un sistema inmunoldgico cervical local en
el epitelio y el tejido subepitelial, compuesto por linfocitos T y B,
células plasmaticas, células NK y macrofagos y células de
Langerhans. EI VPH oncogénico, especificamente el VPH 16,
puede inhibir la activacién del sistema inmunolégico local, que se
manifiesta como una reduccion en el nimero de células epiteliales
de Langerhans.’* Este puede ser un mecanismo clave de la
persistencia viral. Todas las diferentes células inmunes y otras
células especializadas como las células endocervicales que
muestran metaplasia tubdrica pueden expresar factores
considerados como biomarcadores potenciales de carcinogénesis
y su presencia en estudios clinicos en comparacién con modelos
simples de laboratorio complica la aplicacion de biomarcadores en

la préactica clinica.

2.8.2. Clasificacion de la Neoplasia intraepitelial

El carcinoma in situ (CIS) se ha reconocido desde hace mucho
tiempo como el precursor inmediato del cancer invasivo, y se
reconocen tanto el CIS escamoso como el adenocarcinoma in situ
glandular (AIS). La mayoria de los precancerosos de cuello uterino,
como el cancer invasivo, muestran una diferenciacion escamosa.
El sistema de clasificacion de la neoplasia intraepitelial cervical
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(NIC) se desarroll6 para abarcar todas las posibles lesiones
escamosas precancerosas Y clasificar las lesiones en grados NIC
1, NIC 2 y NIC3 durante la evaluacion histopatolégica.3> Este
sistemas sistema es descriptivo, los cambios morfoldgicos se
consideran un continuo y los tres grados se definen mediante
criterios arbitrarios, el mas importante de los cuales es la proporcién
de epitelio ocupado por células de tipo basal indiferenciadas. El CIS
se agrupd con displasia grave como NIC 3, y los grados leves y
moderados de cambio displasico se reclasificaron como NIC 1y NIC
2 respectivamente. La clasificacion es anterior no tiene en cuenta
directamente el rol oncogénico o los efectos citopaticos de los
diferentes tipos de VPH. ElI uso del sistema CIN esta
profundamente arraigado en la préactica clinica y proporciona un
nivel de terminologia de continuidad para los registros de
diagndstico.®® En 1988 se introdujo una modificacion importante y
se revis6 en 2001.%7 El sistema Bethesda se inicid como un intento
de definir correlaciones morfolégicas para los diferentes efectos del
VPH oncogénico y de bajo riesgo en las lesiones cervicales, unificar
la morfologia de la infeccién cervical por VPH y el precancer y crear
una terminologia Unica para histopatologia y citopatologia del
precancer. Para histologia, se definieron dos grados de lesion
cervical, LSIL y HSIL. Ninguna categoria se relaciona precisamente
con la presencia de VPH de bajo riesgo u oncogénico, ya que no
existen diferencias morfolégicas consistentes entre la infeccion por

VPH oncogénicay
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no oncogénica, aparte de las de transformacién neoplasica
progresiva registradas en NIC. Cada categoria incluye una gran
variedad de lesiones. En la practica, LSIL se ha utilizado para
corresponder a NIC 1, con, de forma variable, algunos cambios de
infeccion por VPH productiva. HSIL combina NIC 2 y NIC 3 en una
sola categoria, cubriendo una gama muy amplia de lesiones que
difieren ampliamente en caracteristicas morfologicas, virales e

histéricas naturales.

2.8.3. Neoplasia intraepitelial |

Las caracteristicas utilizadas para definir la NIC 1 son, en primer
lugar, un grado de hiperplasia epitelial, visto como un aumento del
grosor de las capas basal y parabasal, y en segundo lugar, las
caracteristicas de la replicacion del VPH (infeccion productiva)
como la coilocitosis y la alteracion de la queratinizacion, en
particular la hiperqueratosis y la disqueratosis. La coilocitosis es la
caracteristica mas distintiva que se reconoce en las células
superficiales por el contorno nuclear arrugado, con agrandamiento
nuclear e hipercromasia y un aclaramiento perinuclear claramente
grabado del citoplasma.®¢ Es el criterio mas sencillo de reconocer
para la infeccion por VPH productiva, pero suele ser muy focal y
varia mucho en gravedad y extension, lo que lo convierte en un
criterio relativamente insensible para la infeccion por VPH. Otros
cambios como la hiperplasia de células basales, células

multinucleadas, queratinizacién de células individuales,
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paraqueratosis y papilomatosis estan mas extendidos y son
caracteristicas sensibles pero no especificas de la infeccion por
VPH. Las infecciones progresivas y no progresivas no se pueden
distinguir de forma reproducible® y no existe un acuerdo general
sobre un umbral de anomalia histolégica que distinga los cambios
precancerosos progresivos o persistentes dentro de NIC 1 de
infeccion productiva transitoria. La persistencia de la infeccidn
oncogénica por VPH a lo largo del tiempo puede distinguir un mayor
riesgo de progresion a NIC 3 o cancer, y la expresion adicional del
marcador molecular p16 puede indicar ademéas un mayor riesgo de

progresion.*®

2.8.4. Neoplasia intraepitelial Il

El diagnostico de NIC 2 es importante clinicamente, ya que
representa lo que se considera una lesion transformadora y el
umbral para el tratamiento en la mayoria de los programas de
deteccidn cervical. La distincion entre NIC 2 y NIC 1 se basa en
varios criterios diferentes.® La atipia nuclear es mas grave que la
NIC 1; Las células proliferantes inmaduras persisten hasta el tercio
medio del epitelio donde comienza la maduracién citoplasmica. La
aneuploidia y las caracteristicas histolégicas relacionadas son
importantes en la discriminacion de NIC 1 de NIC 2 o mas, en
particular mitosis anormales y mitosis en un nivel alto en el epitelio,

coilocitosis y otras.3® Los cambios de la infeccién por VPH
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productora siguen siendo una caracteristica comun, con frecuentes

extrafos linfocitos y células apoptoticas o queratéticas.

2.8.5. Neoplasia intraepitelial Ill

La NIC 3 se caracteriza por una pérdida importante de la
maduracién ordenada del epitelio con los dos tercios mas
profundos o mas del epitelio reemplazados por células anormales
inmaduras con nucleos anormales y mitosis atipicas.¢ En contraste
con la definicién estricta de carcinoma in situ en el que todo el
epitelio es reemplazado por tales células, en CIN 3 puede haber
algo de aplanamiento y maduracion citopldsmica de las células
escamosas de la superficie en el tercio superior del epitelio, aunque
estas células son anormales. La NIC 3 se considera el precursor
intraepitelial inmediato relacionado con el VPH del cancer de cuello
uterino invasivo. Las lesiones con NIC 3 pueden tener una
arquitectura compleja, con componentes tanto de grado alto como
de grado bajo. Estos tienen un arreglo definido con una estructura
en la que CIN 3 es un nucleo central en la parte interior de la zona
de transformacion y esta rodeado por CIN 1. Esta arquitectura
compleja puede afectar la expresion de marcadores moleculares,
por ejemplo, la deteccion de carga viral del VPH en muestras
cervicales. Hay una heterogeneidad importante dentro de la NIC 3,
especialmente en el tamafio de la lesion, que no siempre se registra
de forma rutinaria.3® Esto varia ampliamente en la extension de la

participacién del epitelio superficial en al menos dos 6rdenes de
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magnitud y también en la profundidad de extensién en las criptas
cervicales.*® El tamafio grande de la lesion se ha correlacionado
con el grado citolégico de anomalia detectado en el cribado
citolégico, con una respuesta deficiente al tratamiento local y, lo que
es muy importante, con el cancer invasivo 0 microinvasivo
temprano.*! Como tal, puede ser un reflejo de la duracién vy el
crecimiento de la lesién durante muchos afios y puede estar
asociado con evidencia molecular de acumulacién de anomalias
genéticas que conducen al desarrollo de céncer invasivo. Otros
cambios fenotipicos, como la necrosis queratética central y la
maduracién escamosa intralesional también se observan en la NIC
3 asociada con el cancer invasivo temprano.*! El tamafio de una
lesibn de NIC 3 debe considerarse en la evaluacion de los
marcadores moleculares para la evolucion del precancer cervical al

cancer.

2.8.6. Cancer cervical invasivo

Mas del 70% de los canceres cervicales invasivos son carcinomas
de células escamosas con adenocarcinoma Yy carcinomas
adenoescamosos que constituyen la mayoria del resto, junto con
carcinomas de células pequenfas indiferenciadas poco frecuentes y
carcinomas de células claras. El Ultimo se asocia con adenosis
vaginal y exposicion prenatal al dietilestilbestrol, pero, de lo
contrario, todos los canceres de cuello uterino orales se consideran

debidos al VPH oncogénico.® El carcinoma verrugoso poco comun
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puede estar asociado con VPH 6 y 11.%6 Los tipos histolégicos de
carcinoma escamoso proporcionan poca informacién prondstica. El
carcinoma indiferenciado de células pequefias muestra
caracteristicas de diferenciacion neuroendocrinoepitelial y tiene un
pronostico menos favorable con la cirugia. Los adenocarcinomas
tienen ganglios linfaticos méas positivos que los carcinomas
escamosos. La estadificacion de la Federacidon Internacional de
Ginecologia y Obstetricia (FIGO), basada en el examen patolégico
del tejido resecado, es la base para determinar qué enfoque se
utiliza en pacientes individuales en la terapia actual. Una categoria
importante es el carcinoma microinvasivo.*> Este grupo de
canceres esta bien definido para el carcinoma escamoso, pero
menos claro para el adenocarcinoma. Constituye un grupo definido
con precision dentro de la estadificacion FIGO que generalmente
se detecta a través de cribado y tiene una invasién superficial muy
limitada. Al establecer definiciones histolégicas muy precisas, es
posible identificar un grupo de mujeres con cancer invasivo que

puede tratarse de forma segura mediante escision local.
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2.8. Hipotesis

2.8.1. Hipotesis General

e Existe un grado moderado de correlacion cito-histoloégica de lesiones

cervicales intraepiteliales en el Hospital San José del Callao 2016-2019.

2.8.2. Hipotesis Especificas

e La lesion cervical intraepitelial de mayor frecuencia en las pacientes
atendidas en el Hospital San José del Callao 2016-2019 es la lesion
cervical de bajo grado.

e Elrango de edad de mayor frecuencia de lesion cervical intraepitelial
en las pacientes del Hospital San José del Callao 2016-2019 es entre
los 20 a 40afios.

e EIl grado de correlacion diagndstica cito-histologica de las pacientes
con lesion cervical intraepitelial en el Hospital San José del Callao
entre los afos 2016-2019 es moderado.

e Las medidas de rendimiento en el Hospital San José del Callao
durante el periodo 2016-2019 son de una alta sensibilidad, un elevado
valor predictivo positivo y una baja proporcién de resultados falsos

positivos.
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2.9. Variables
2.9.1. Variable directa

Diagnostico citologico

2.9.2. Variable indirecta

Diagnostico histologico
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2.10. Operacionalizacion de Variables

VARIABLE CONCEPTO TIPO INDICADOR ESCALA/CATEGORIA
Rasgos Cualitativo
citolégico que ordinal Clasificacion ASC-US
ayudan al segun el sistema | ASC-H
Diagnostico diagnostico de Bethesda 2014 | ACG
citolégico LSIL
HSIL
Carcinoma Escamoso
Adenocarcinoma
Diagnostico Rasgos Cualitativo | Clasificacion
histolégico histolégicos que | ordinal segun NIC |
son de ayuda al Richard 1969 NIC I
diagnostico NIC 1l
Carcinoma

44




2.10. Definicion operacional de términos

2.10.1. Definicién conceptual
Citologia: Rama de la biologia que estudia los cambios en la

estructura y funcionabilidad de las células humanas

2.10.2. Definicién operacional
Citotecnologia: Procedimiento laboratorial de visualizacion
de células a través de coloraciones fijas o técnicas in vivo para

evidenciar cambios en la estructura o funcion de las mismas.
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CAPITULO IlI:
DISENO METODOLOGICO
3.1. Tipo de investigacion
Segun la manipulacion de la variable
Estudio descriptivo: Es un estudio descriptivo ya que no se manipulan las

variables y se describen los componentes de cada una.

Segun la fuente de toma de datos
Retrospectivo: Es un estudio retrospectivo dado que los datos cito-
histolégicos seran recolectados de manera retrospectiva es decir desde la

ejecucion del proyecto hacia a atras.

Segun el nimero de mediciones
Transversal: Es un estudio transversal dado que la evaluacion de los datos
conforme los objetivos de estudio se realizan una sola vez durante el

periodo de estudio y no tendran seguimiento posterior.

Disefo y enfoque metodoldgico

El disefio del estudio es no experimental ya que no existira manipulacion
de las variables en estudio. El enfoque del estudio sera cuantitativo, ya
que el procesamiento de datos y el abordaje estadistico se centraran en

el desarrollo de datos numéricos.
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3.2. Ambito de Investigacion
El ambito temporal en el que se desarrollara esta investigacion abarca las
areas de citologia del Hospital San José (HSJ) del Callao, nosocomio que
pertenece al Ministerio de Salud del Perd (MINSA) y brinda asistencia
médica de manera gratuita a la poblaciébn en general. La linea de
investigacion en la que se enmarca este estudio es Salud, enfermedad y

ambiente.

3.3. Poblacion y muestra

3.3.1 Poblacion

La poblacion objeto de estudio estuvo conformada por todas las pacientes
que atendidas en el HSJ dentro de los programas de prevencion de CCU,

que se hayan sometido a citologia cervical durante el afio 2016-2019.

3.3.2. Muestra

La poblaciéon muestral estuvo conformada por todos los resultados
citolégicos con deteccibn de anomalias cérvico-uterinas que tengan
resultados histoldgicos de biopsia cervical durante el periodo de estudio

2016-2019 en el HSJ.

3.3.3. Muestreo

Conforme la viabilidad del estudio fue de tipo no probabilistico por

conveniencia con una tendencia censal.
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1.3.2.1 Criterios de Inclusién
1. Resultados citol6gicos con alteraciones cérvico-uterinas.
2. Resultados histopatolégicos provenientes de biopsias, cono-leep,
histerectomia, con alteraciones.
3. Muestras histolégicas de pacientes con alteraciones epiteliales por

PAP.

1.3.2.2 Criterios de exclusion
1. Resultados citolégicos diagnosticados fuera del periodo de estudio.
2. Resultados citoldgicos sin resultado de biopsia disponible.
3. Resultado histopatol6gicos sin resultado citoldgico previo.
4. Resultados considerados insatisfactorias en la evaluacion de
calidad.

5. Resultado citolégico ASCUS, ASC-H o AGUS.

3.4. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

La técnica de recoleccidon de datos se realiz6 a través de la revision de
fuentes primarias de recoleccion de datos en los sistemas integrados de
almacenamiento de datos de HSJ. El instrumento de recoleccion de datos
fue una ficha estructurada para la coleccién de datos conforme el objetivo
del estudio (resultados citologicos e histolégicos, y accesoriamente datos

demograficos) (Anexo 3).
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3.5. Plan de procesamiento y analisis de datos

El procesamiento de datos se realizo en tres procesos fundamentales:
codificacion de datos (en la fuente primaria de informacién). Los resultados
de citologia (Anexo 5) e histologia (Anexo 6) son informados conforme los
Procedimientos Operacionales Estandarizados del servicio y respetan la
normatividad de la guia de procesamiento citol6gico.*?

Los siguientes procesos involucraron la tabulacion de datos, desdela
fuente secundaria de recoleccion de datos hacia la matriz de recoleccion de
datos, donde se iran incluyendo los resultados conforme el periodo de tiempo
de evaluacion. Se construy¢ una ficha de recoleccion de datos para los
resultados citolégicos y para los resultados histolégicos, para luego durante

el analisis de datos (el tercer proceso) puedan ser analizados en conjunto.

3.5.1. Analisis estadistico de datos

Se realizo en IBM SPPS v21.0 (Armonk, USA) para Macos, inicialmente con
estadistica descriptiva para la determinacion de medidas de tendencia
central, prevalencias y frecuencias absolutas y relativas. Luego se determiné
con la prueba invariada el indice y grado de correlacion entre ambas pruebas
(citologia e histologia) con la prueba de Kappa de Cohen. Se determinara
también la sensibilidad, el VPP y la proporcion de resultados falso negativos
considerando un p-value <0.05 y un intervalo de confianza de 95% como
significativos. Los graficos fueron presentados por medio de tablas y graficos

segun corresponda.
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3.6. Aspectos éticos

Se cumplié con los lineamientos éticos de investigacion utilizando los
resultados citoldgicos e histoldgicos solo para esta investigacion, para ellos
se usaran codigos alfanuméricos para reservar los datos confidenciales de
los pacientes. Este estudio tuvo la aprobacion por parte de los jefes de

servicio y departamento, asi como por el Comité de Etica del HSJ (Anexo 8).
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CAPITULO IV:

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 Resultados

Durante el periodo de estudio se incluyeron 581 pacientes con resultados
citolégicos e histologicos, de los cuales 127 (21.9%) correspondieron al
periodo 2016, 185 (31.8%) al periodo 2017-2018, y 269 (46.3%) al

periodo 2019 (Figura 1).

2016
2017 -2018
u2019

Fuente Primaria

Figura 1. Distribucion de muestras citolégicas de cérvix segun periodo

de estudio. Datos en N

Del total, se excluyeron 314 (54%) resultados por ser ASCUS (246 casos,
78.3%), AGUS (17 casos, 5.4%) y ASC-H (51 casos, 16.2%) por no poseer
una correspondencia diagnostica en el analisis de tejido cervical durante

la evaluacion anatomopatoldgica (Figura 2).
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Fuente Primaria
Figura 2. Distribucion de resultados citoldgicos excluidos por
corresponder con atipia citolégica indeterminada para células

escamosos como glandulares. Datos en N

Luego de excluir los casos de atipia indeterminada de cérvix, se incluyeron
al estudio 267 (46%) resultados con alteraciones cérvico-uterinas, de las
cuales 151 (56.6%) fueron LSIL, 112 (41.9%) fueron HSIL, y 4 (1.5%)
fueron carcinomas de cérvix (Figura 3). En los LSIL solo 5 (1.9%)

presentaron LSIL con presencia de coilocitosis.
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Figura 3. Distribucion de hallazgos citoldgicos Hospital San José del

Callao 2016-2019. Datos en N

De los 267 casos se excluyeron los 136 (50.9%) resultados citoldgicos sin
biopsia cervical, quedando 131 (49.1%) resultados pareados entre
citologia e histologia. Los resultados de correlacion entre citologia con
LSIL (60 casos, 45.8%) con la histologia definieron 18 (%) resultados
correspondientes. Para HSIL (69 casos, %), 17 resultados se
correspondieron en esta categoria. Finalmente de los 2 (%) casos de
carcinoma de cérvix todos se correlacionaron con la histologia (Figura4).
Las figuras de citologia en correlacion con la histologia de pacientes se

muestran en el Anexo 7.
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Figura 4. Distribucion de hallazgos cito-histolégicos concordantes y

discordantes Hospital San José del Callao 2016-2019. Datos en N

Los resultados de citologia definieron un grado de correlacion cito-
histolégica moderado (k=0.43, 1C95% 0.32 a 0.55) de las lesiones
cervicales intraepiteliales en el Hospital San José del Callao durante el

2016-2019.

Asimismo, los resultados de las medidas de rendimiento establecieron una
sensibilidad diagnostica de 100% (IC95% 90.6 a 100), un valor predictivo
positivo de 27.8% (IC95% 20.9 a 36.0), y proporcion de falsos negativos

de 0.0% (IC95% 0.0 a 9.4) (Tabla 1).
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Tabla 1. Resultados descriptivos de rendimiento y correlacion cito-

histol6gica del Hospital San José del Callao 2016-2019.

Medida N% (1C95%)
Sensibilidad 100 (90.6 a 100)
Valor predictivo positivo 27.8 (20.9 a 36.0)
Proporcion de falsos negativos 0.0 (0.0a9.4)
indice Kappa 0.43 (0.29 a 0.52)

Fuente Primaria

La distribucion de los hallazgos citologicos conforme el grupo etario
evidencié 246 (42.3%) resultados como ASCUS, 51 (8.8%) resultados
como ASC-H, 17 (2.9%) como AGUS, 151 (26%) como LSIL, 112 (19.3%)
como HSIL, y 4 (0.7%) como carcinomas. El grupo etario con mayores
cantidades de alteraciones cérvico-uterinas fue el grupo etario de entre 25
a 40 afios con 212 (36.5%) seguido del grupo etario de 41 a 50 afios con

145 (26.5%) (Tabla 2).

Tabla 2. Distribucién de hallazgos citolégicos segun el grupo etario

Hospital San José del Callao 2016-2019. Datos en N(%)

Grupo etario Hallazgos citolégicos Total
(afios) ASCUS ASC-H AGUS LSIL HSIL Carcinoma
<25 28 (4.8) 3(0.5) 0(0) 29 (5) 8(1.4) 0(0) 68 (11.7)
25-40 83(14.3) 16(2.8) 3(0.5) 67(11.5) 42(7.2) 1(0.2)  212(36.5)
41-50 70(12)  9(1.5) 7(1.2) 32(5.5) 27(4.6) 0 (0) 145 (26.5)
51-60 45(7.7) 13(2.2) 6(1) 15(2.6) 13(2.2) 1(0.2) 93 (16)
>60 20(3.4) 10(1.7) 1(0.2) 8(1.4) 22(3.8) 2(0.3) 63 (10.8)
Total 246 (42.3) 51(8.8) 17(2.9) 151(26) 112(19.3) 4(0.7) 581 (100)

Fuente Primaria
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4.2 Discusion

El estudio tiene como objetivo determinar el grado de correlacion cito-
histologica de lesiones cervicales intraepiteliales demostrando una
correlacion moderada en el Hospital San José del Callao durante el
periodo 2016-2019.

La evaluacion del correlato cito-histologico es una de las herramientasde
mayor uso para la evaluacion de la calidad citolégica en el tamizaje del
cancer cervical. Los procesos de evaluacion y control de calidad en
citologia son herramientas imperativas que gestionan y buscan el
aseguramiento de los resultados del tamiz.® Muchos de los laboratorios de
citologia lamentablemente no participan de estos programas de
evaluacion continua y por tanto generan resultados con incertidumbre y
error que afecta no solo la calidad y el rendimiento de la citologia, sino
también la salud de la mujer evaluada.” En ese sentido, los paises con
bajo ingresos son los paises obligados a aplicar evaluaciones de calidad
a los resultados del tamizaje citologico, pues como se ha descrito
previamente®’ estos enfrentan no solo limitaciones econdémicas y de
gestion sanitaria, si no que exhiben altas tasas de cancer cervical y de
mortalidad progresiva en los Gltimos 20 afios.*’

Este estudio de correlacién cito-histolégica entonces establece una
correlaciéon moderada con la biopsia cervical en el Hospital de la region
del Callao. Estos resultados concuerdan con lo reportado por Huarcaya &
Tafur (2016), en el Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé

donde en 145 casos reportaron una concordancia moderada (k=0.43).%°
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Asimismo este estudio concuerda con lo reportado por Aranibar (2019) en
el INEN donde establecié una relacion cito-histolégica moderada.'?
Nuestro estudio discuerda con el trabajo presentado por Lachipa (2019)
en un hospital de Tacna donde demostrd una buena concordancia entre
la citologia y la histologia cervical.'* También del estudio de Flores (2017),
que demostré una alta concordancia cito-histolégica en un hospital de
Lambayeque.!? Todos estos estudios demostraron mejor correlacién cito-
histolégica que los resultados hallados en el presente estudio.

Los estudios de los que difieren nuestros resultados en términos de
calidad, son lo de Arias & Palpas (2019),'* que demostré una pobre
correlacion cito-histolégica en el Hospital Loayza en Lima, y el estudio de
Abolafia et al. (2017), en Cérdoba, Colombia donde la correlacion fue baja
(kappa=0.21).1" Todos los resultados descritos han presentado menores
grados de correlacion que el presente proyecto.

Aproximadamente el 4% de resultados resultan con hallazgos citol6gicos
anormales, siendo la gran mayoria las atipias indeterminadas. La
distribucion hallada en este estudio concuerda con reportes previos de

evaluaciones citolégicas en varios hospitales de Lima, Per(.?
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CAPITULO V:

CONCLUSION Y RECOMENDACION

51 . Conclusioén

Se concluye que:

e Determiné un grado moderado de correlacion cito-histologica de
lesiones cervicales intraepiteliales en el Hospital San José del

Callao 2016-2019.

e Lalesion intraepitelial cervical de mayor frecuencia en las pacientes
atendidas en el Hospital San José del Callao 2016-2019 fue la

lesién cervical de bajo grado.

e El rango de edad donde hubo mayor frecuencia de lesion
intraepitelial cervical en las pacientes del Hospital San José del

Callao 2016-2019 fue de entre 20 a 40 afios.

e Elgrado de correlacion diagnéstica cito-histoldgica de las pacientes
con lesion intraepitelial cervical en el Hospital San José del Callao

entre los afos 2016-2019 fue moderado.

e Se obtuvo una alta sensibilidad, un bajo valor predictivo positivo y
ninguna proporcion de falsos negativos en el Hospital San José del

Callao 2016-20109.
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52 Recomendaciones

Se realicen evaluaciones mas extensas incluyendo mas
pacientes en una cohorte de tiempo para estimar con mayor
certeza la correlacion en el transcurso de un quinguenio o

decenio.

Se realicen evaluaciones multicéntricas a fin de poder comparar
los resultados de correlacion de este estudio con otros de Lima,
y provincias, para establecer el grado de correlacion nacional

con mayor “precision.

Se realicen evaluaciones de las atipias escamosas
indeterminadas para entender su desarrollo y significancia para

el uso de biopsia y otras técnicas derivadas.

Se realicen evaluaciones de las atipias glandulares
indeterminadas para entender su desarrollo y significancia para

el uso de biopsia y otras técnicas derivadas.

Se realicen evaluaciones de correlacion con otras técnicas
usadas en el tamizaje y diagnostico de cancer cervical, como la

prueba molecular para VPH y la colposcopia o IVAA.
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Anexo 1

CARTA DE PRESENTACION
Senfor(a) (ita):
Mg. Hugo Garcia Vasquez
Asunto: VALIDACION DE INSTRUMENTO A TRAVES DE JUICIO DE EXPERTOS.

Nos es muy grato comunicarnos con usted para expresarle nuestros saludos y asi mismo,
hacer de su conocimiento que como estudiante de la Escuela de Pregrado de la Universidad
Privada Norbert Wiener, de la especialidad de Tecnologia y Anatomia Patolégica en
Laboratorio Clinico, le solicito su valiosa colaboracion en la validacién del instrumento para
recabar la informacion requerida para llevar a cabo el desarrollo de mitema de investigacion
y con el cuél optaré el grado de licenciado en Tecnologia Médica en Laboratorio Clinico y
Anatomia Patol6gica .

El titulo correspondiente a mi tema de investigacién es “““CORRELACION CITO-
HISTOLOGICA DE LESIONES CERVICALES INTRAEPITELIALES EN EL HOSPITAL
SAN JOSE DEL CALLAO 2016-2019.”y siendo indispensable contar con la aprobacion de
expertos para poder aplicar los instrumentos en mencion, hemos considerado conveniente
dirigirme a usted, ante su connotada experiencia profesional, donde sus observaciones y
recomendaciones contribuiran para mejorar la versioén final de mi trabajo.

El expediente de validacion, que le hacemos llegar contiene:
Anexo N° 1: Carta de presentacion

Anexo N° 2: Matriz de Operacionalizacion de variables

Anexo N° 3: Matriz del instrumento para la recoleccién de datos
Anexo N° 4: Certificado de validez de contenido del instrumento.

Expresandole nuestros sentimientos de respeto y consideracion nos despedimos de usted,
no sin antes agradecerle por su atencién y contribucién al mejoramiento de la investigacion
cientifica.

Atentamente:
BACHILLER: JANICE RODRIGUEZ CANAYO

DNI: 00126020
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Anexo 2

MATRIZ DE CONSISTENCIA

“CORRELACION CITOHISTOLOGICA DE LESIONES CERVICALES INTRAEPITELIALES EN EL HOSPITAL SAN JOSE DEL CALLAO 2016-2019

FORMULACION
PROBLEMA

DEL

PROBLEMA GENERAL

¢Cual serd el grado de
correlaciéon  citohistolégica
de lesiones  cervicales
epiteliales en el Hospital San
José del Callao 2016-20197?

PROBLEMAS
SECUNDARIOS

1. ¢Cual serd la lesion
cervical intraepitelial de
mayor prevalencia en las
pacientes atendidas en el
Hospital San José del Callao
2016-2019?

2. ¢(Cuél es el rango de edad
donde hubo mayor
incidencia de lesiones
cervicales intraepiteliales en
las pacientes del Hospital
San José del Callao 2016-
20197

3. ¢Cudl es el grado de
concordancia  diagndstica
cito-histolégico de las
pacientes con lesién cervical
intraepitelial en el Hospital
San José del Callao 2016-
2019?

4. ¢Cuales seran las
medidas de rendimiento
(sensibilidad, valor
predictivo positivo y

proporcion de falsos
positivo) en el Hospital San
José del Callao 2016-2019?

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar el grado de
correlacién cito-histolégica
de lesiones cervicales
intraepiteliales en el
Hospital San José del
Callao 2016- 2019.

OBJETIVO ESPECIFICO

1. Determinar la lesién
cervical intraepitelial de
mayor frecuencia en las
pacientes atendidas en el
Hospital San José del
Callao 2016-2019.

2. Determinar el rango de
edad donde hubo mayor
frecuencia de lesion cervical
intraepitelial en las
pacientes del Hospital San
José del Callao 2016-2019.

3. Establecer el grado de
correlacién diagnéstica cito-
histoldgica de las pacientes
con lesion cervical
intraepitelial en el Hospital
San José del Callao entre
los afios 2016-2019.

4. Determinar las medidas

de rendimiento
(sensibilidad, valor
predictivo positivo y

proporcion de falsos
positivo) en el Hospital San
José del Callao 2016-2019.

VARIABLES | ESCALA
Variable ASC-US
directa:
Diagnostico ASC-H
citolégico.
ACG
LSIL
HSIL
Carcinoma
Escamoso
NIC |
Variable NIC 1l
indirecta:
Diagnostico NIC 1l
histolégico
Carcinoma
Variables
secundarios | Afios
: Edad

INSTRUMENTO
DE MEDICION

Ficha de reporte
citolégico

Ficha de reporte
histol6gico

Ficha de
recoleccion de
datos.

METODOLOGIA

Tipo de investigacion:
Descriptiva,transversal,retrospectiva

Enfoque de la Investigacion:
Cuantitativo

Poblacién: Pacientes que fueron
atendidas en el HSJ dentro de los
programas de prevencion de CCU,
gue se hayan sometido a citologia
cervical durante el afio 2016-2019.

Muestra: La muestra la constituiran
por todos los resultados< citol6gicos
con deteccion de anomalias cérvico-
uterinas que tengan resultados
histolégicos de biopsia cervical
durante el periodo de estudio 2016-
2019 en el HSJ.

Tipo de Muestra: No probabilistico
por conveniencia.

Anélisis de Datos:

Se realizara el andlisis de datos
mediante estadistica descriptiva,
prueba de Kappa de Cohen. Se
determinara también la sensibilidad,
el VPP y la proporcién de resultados
falso negativos considerando un p-
value < 0.05 y un intervalo de
confanza de 95 % como
significativos.
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Anexo 3

INSTRUMENTO PARA LA RECOLECCION DE DATOS

CASO CITOLOGIA RASPADO RESULTADO BIOPSIA DE RESULTADO
CLINICO CERVICO VAGINAL CERVIX
2016-2019 COLORACION COLORACION
PAPANICOLAOU HEMATOXILINA
EOSINA
8 Ascus No tiene
14 Ascus No tiene
109 LEIB Cervicitis
Cronica
110 ASCH No tiene
241 LEIB No tiene
268 LEIB No tiene
628 LEIA Carcinoma
Insitu
722 LEIA Carcinoma
Insitu
759 ASCUS Displasia leve
de cérvix
971 LEIA No tiene
1006 LEIB No tiene
1485 LEIB NIC1
1640 ASCUS NIC 1
1899 LEIB NIC 2
1984 LEIA Carcinoma
Insitu
1985 LEIA No tiene
2168 LEIB NIC 3
2196 LEIB NIC 2
2233 LEIA NIC 1
2265 LEIA Carcinoma
3080 LEIA NIC 2
362 ASCUS NIC 1
1273 LEIA NIC 3
1470 LEIB NIC 1
1608 LEIB NIC 1
290 LEIB NIC 1
1448 LEIA NIC 2
2191 LEIA NIC 3
1459 LEIA NIC 1
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Anexo 4

/

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA ““CORRELACION CITO-HISTOLOGICA
DE LESIONES CERVICALES INTRAEPITELIALES EN EL HOSPITAL SAN JOSE DEL CALLAO 2016-2019"

Dimensiones/items

Pertinencia'

Relevancia?

Claridad *

Sugerencias

D1

Correlacion Citohistolégica de Lesiones Cervicales
Intraepiteliales

No

Si

No

No

(Sera posible la distnbucién de muestras cloldgicas de cérvix
segin pericdo de estudio mediante la correlacion cito-histoldgica
en el Hospital San José del Cailao 2016-20197

X

L Sera posible excluir los hallazgos citologicos con atipia citolégica
indeterminada para células escamosos como glandulares la
correlacion cito-histolégica en el Hospital San José del Callao
2016-2018?

(Sera posible determinar la distribucién de hallazgos citolégicos
Hospital San José del Callao 2016-2019 con la correlacién cito-
histolégica?

L Esta de acuerdo que se puede determinar la distribucion de
hallazgos cito-histoldgicos concordantes y discordantes Hospital
San José del Callao 2016-2019, con la comelacidn cito-
histoldgica?

(Existe forma de evidenciar estimar la sensibilidad diagndstica
con la comrelacion cito- histologica del Hospital San José del
Callao 2016-20197

¢ Existe forma de evidenciar estimar el valor predictivo positivo
diagnéstica con la correlacidn cito- histologica del Hospital San
José del Callao 2016-20197

7

¢Existe forma de evidenciar estimar la proporcion de falsos

negativos con a cormelacion cito- histolégica del Hospital San
José del Callao 2016-20197

LEs adecuado que con la correlacion cito- histoldgica se pueda
medir la dis!ribucidn de hallazgos citolégicos segln el grupo etario

Hospital San José del Callao 2016-20197

>\\>\X><XXX‘-”-

KXXxxXX

Y[R [> X > X [Xx |%x|2

Obsatvaaones TR I I IO s st Ao S T A K A T RO A e Y a e R Y P e A S oy e WA AR S R U e SRR

Opinion de aplicabilidad: Aplicable )()
Apellidos y nombre del evaluador (juicio dé experto): .....
Especialidad del evaluador: Mg.-6 D

# Pertinencia: ] llem comresponde al concepto tedrico formulado
? Relevancia: llmanmﬂdomnm"lmumommummm

! Claridad: Transp

Y

Aplicable después de corregir ( )
Grriad G Lan(as. He

........................................................................................................................

No aplicable (

L pqpss22
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Anexo 5

ANAT. PATOLOGICA contiol de calldad (n tHOlogins carvicalvy (UMaos aimatonas)
HOSPITAL SAN JOSE
l_"i'f:. :7‘7;5-1..{ | Wainzzoznl
Fin _131 | \
Nurrie 20 '
% 15%, Tamzale por \
Rovizar 3 LIC. NANCY MESTANZIA JIMENEZ o \
Laminas Desacuerdo mayer(s 0 no) y obseivaciones _: : :}
1 118 S |
2 121 —
3 126 — \
4 999,899 l
5 998 999 ]
6 989,999
7 999,999
a8 Qa4 aga
i) 995,989
10 989,858
11 959,899 \
12 985,698 \
13 995.999 |
14 aqg a96a l
i5 599,989 ln
Positivos (incluye ascus) y consultas
1 112 1
2 113 |
3 115 \
4 117 ‘
5 119 Jl
& 120 !
7 122
e —
9 |
10 \
11 Y
12 |
13
: —|
15
16
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Anexo 6

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO
DIRECCION REGIONAL DE SALUD
HOSPITAL SAN [OSE

ety “Aiio de la Lucha contra la Corrupcion y la Impunidad*”
£RVICIO DE ANATONIA PATOLOGICA
§ (v necisTho - 200v-000216 ¥

SERVICIO DE CITOLOGIA Y CITOGENETICA

nigario | asdlemid
INFORME DIAGNOSTICO DE SECRECION CERVICO - VAGINAL
SISTEMA BETHESDA

iente: ND CASTILLO CINTHYA Histona :
Rysbin Sexo: FEHENINO Ulumo Pap: 2014 1* RS:
UNIDAD DE DISPLASIA Responsable: GONZALES CASTILLO BERTHA ROSALINA

492269 DNI : 41006713 Edad: 38
21

Servicio:

Fecha de Emisign: _01/02/2020

RESULTADO :

1. CALIDAD DE NUESTRA 2. HICROORGAHISHOS

SATISFACTORIO CON CELULAS ENDOCERYICALES (] vaciwosts BACTERwNA

[ sATSFACTORIO SIN CELULAS ENDOCERVICALES [ cwoia

[] msamseacronio [ miciomonas

ESPECIFICAR : [ neres vinus
[ omos

3. ANORHALIDAD DE CELULAS EPITELIALES CERVICALES 4. ANORMALIDAD DE LAS CELULAS
EPITELIALES EN CELULAS GLAMDULARES

[ cetuuas Escanosas Amieics
D Celulas Glandulares atipicas (AGC)

D DE SIGNIFICADO INDETERMINADO (ASC-US)
D Adenocarcinoma

[] QUE HO DESCARTA H-SIL (ASC-H)
D LESION ESCAMOSA INTRAEPITELIAL DE BAJO GRADO ] orer

(L-SIL): (HPY; NIC I: DISPLAISA LEVE)
[] LESION ESCAMOSA INTRAEPITELIAL ALTO GRADO
(H-SIL); (DISPLASIA HODERADA, SEVERA.NIC I1-NIC I}
[] cacinomA EscAMOCELULAR

CELULAS ENDOMETRIALES EN MUJER
MAYOR DE 40 AROS.

I [w

EVALUACION GENERAL

[ NEGATIVO PARA LESION INTRAEPITELIAL 0 MALIGNIDAD
]:] ANORMALIDAD DE LAS CELULAS EPITELIALES

SUGERENCIAS
D Colonoscopia y Biopsia [:] HPY - DNA

{onurol en  meses
|__'_| PAP NET (citologia liquida)

lepetir citologia en  meses

FIRMA TECNOLOGO MEDICO FIRHA MEDICO ANTOMO PATOLOGO
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Anexo 7

[

HOSPITAL SAN JOSE - CALLAO
ANATOMIA PATOLOGICA

Chdigo: (Maccar Codigos at reverso)

Datos del Paclonte

FUA NO :

Reglstro M9

Tetdfono:

Apellidos y Nombres:

Sexo! DM Dv’ Servicio:

Edad;

149 Historta Clinica;

Muestre Enviada:

Datos Clinicos:

Diagndstico Clinico:

Facha: / /

Médico;

Firma y Sello

_Descripcién Macroscéplca:
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Anexo

HOSPITAL SAN JOSE

"Afio de la Universalizacion de ks Salud™

Callao, 10 de junio de 20;

o
OFICIO N2/ (:/ ,/ —2020-GRC / DE- UADI-HSJ

Sedorita:
JANICE RODRIGUEZ CANAYO

Presente.-

Asunto: Autorizocién pora Trabojo de Investigocidn

De mi consideracidn:

Tengo el agrado de dirigirme a usted parc saludarle cordialmente y comunicarle que se ha visto
por conveniente autorizar el desarrollc del Trabaojo de Investigacién titulado “Correlacién cito-
histolégica de lesiones cervicales intraepiteliales en el Hospital San José del Calloo 2016-
2019”. Para ello, deberd reolizar las coordinaciones con la Unidad de Apoyo a la Docencia e

Investigacion, a fin de que se le brinden las facilidades para los procedimientos de su

Investigacidn.

Sin otro particular, es propicia la oportunidad para reiterarle las muestras de mi consideracidn y

estima personal

Atentamente,

r
- 1rand RN E 802)

ERMC/A%(AR/mar

www.hsj.gob.pe
hospjose@hsj.gab.pe
docencia.hsj@gmail.com

Jr. Las Magnolias N2 475 — (Alt. Cdra.. 4 Av, Faucett)
Teléfonos: 3197830 Fax: 3199390
Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacidn
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ANEXO 9

GOBIERNO REGIONAL DEL CALLAO

HOSPITAL SAN JOSE

UNID.
AD DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION » gj]

. - 2, ."
Comit¢ Institucional de Eltica en Investigacion

INFORME DE EVALUACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION N° 008-2020

MIEMBROS
DEL COMITE

Presidente
DR. RENT. EDWIN CABRERA
ROBLES
Meédica

DR. MICHAEL ALEXANDER
AYUDANT RAMOS
Meadico

DR. ALAN GUEVARA SILVA
Medico

QF JUANA YOLANDA
RUMICHE PINGO
Quinuco-Farmacéutica

LIC EDILICIA MARIA CUR!
GAVILAN
Enfermera

LIC ALICIA MONICA ASCONA

TAPIN
Enfermern

LIC FRIDA ERMELINDA

DASURCO NURGOS

Enfermera

LIC MILAGROS MENA
ORDOVA

Teenalops Medica
ONST NILDA SOLIDAD

PINTAIXO PASAPERA
Otmtctrn

Asistente Adbmintstratho
SR JEAN CARLOS RIEOA DEL
RrIO

Comitd Institucional de Etica en Investigacion del Hospital San Jose Jiron Las Magnotas 475 -
Lol sorey ag Carmen de La Legua-Reynoso, Caflao 3

Carmen de La Legua-Reynoso, 16 de marzo de 2020
Codigo del protocolo (Nimero-afo): 008-2020
Version/fecha del protocolo: 001 - 11/03/2020
Hoja de informacidn al paciente (versidn/fecha): No

Titulo

“Correlacién cito-histoldgica de lesiones cervicales

intraepitelioles en el Hospital San José del Callao 2016-20197

Investigadora:
Janice Rodriguez Canayo

Egresada de la Carrera profesional de Tecnologia Médica vy
Anatomia Patologia

Institucidn vinculada a la Investigadora:
Escuela Profesional de Laboratorio Clinico 'y Anatomia Patologica

— Facuitad de Ciencias de la Salud — Universidad Privada Norbert
Wiener

El Comité de Etica en Investigacién del tHospital San José, en su

reunién de fecha 16/03/2020, tras la evaluacién de la propuesta

de la investigadora relativa al tema mencionado, y teniendo en

consideracién los siguientes aspectos:

1. Respeto de los principios de ética en Investigacion,

2. Interés cientifico y relevancia del estudio,

3. Grado de eventual perturbacién a
funcionamiento del centro asistencial,

4. Beneficios para el paciente, 1a tnstitucién y el pals,

5. Consideraciones metodolégicas del estudio.

los pacientes y al

Emite un dictamen de APROBACION SIN MODIFICACIONES, por
lo cual recomienda se brinde a la investigadora las facilidades para
el desarrollo de la Investigacién, a través de la UADL.

En virtud de lo mencionado, el Comité de Etica en Investigacion
delega a la UADI el seguimiento del cumplimiento de los
procedimientos de |la presente investigacién.

e W Cv e —
Pt Cor e G LT m s b g o e

| E-mail cweshaj@qmal com| Web www hsjgob pe

D
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ANEXO 10
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ANEXO 11

INFORME DE SIMILITUD DE TESIS

CORRELACION CITO-HISTOLOGICA DE LESIONES
CERVICALES INTRAEPITELIALES EN EL HOSPITAL SAN

JOSE DEL CALLAO 2016-2019

INFORME DE ORIGINALIDAD

12.. 12, 2. 6-.

INDICE DE SIMILITUD  FUENTES DE PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
INTERNET ESTUDIANTE
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