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RESUMEN  

Carcinoma de endometrio de alto riesgo en estadios iniciales: resultados 
oncológicos Hospital Italiano de Buenos Aires  

Introducción: El cáncer de endometrio (CE)  es el  tumor maligno más frecuente del tracto 
genital femenino en países desarrollados, donde se reportan casi dos tercios de todos los 
casos. En Argentina el CE es el segundo tumor ginecológico más frecuente, representando 
el 6% de todos los cánceres en mujeres. El tratamiento del cáncer de endometrio de alto 
riesgo (CEAR) se basa  principalmente de una etapa quirúrgica, sumando luego, algún tipo 
de adyuvancia. Dada la importancia de esta patología en la población femenina, y a la 
escasez de datos respecto a la evolución de esta enfermedad en nuestro país , este trabajo 
se propone  evaluar los resultados oncológicos y perioperatorios, en pacientes con CEAR 
limitados al útero tratadas en el Hospital Italiano de Buenos Aires. Objetivo: Evaluar la 
sobrevida libre de enfermedad (SLE) y la sobrevida global (SG) en pacientes tratadas por 
cáncer de endometrio de alto riesgo, con enfermedad limitada al útero, según estadío FIGO. 
Material y Métodos: Estudio de cohorte retrospectivo que evaluó los resultados 
perioperatorios, la sobrevida libre de enfermedad a los 2, 4 años y la sobrevida global en 
pacientes con cáncer de endometrio de alto riesgo, enfermedad limitada al útero, y tratadas 
en el Hospital Italiano de Buenos Aires entre enero del 2010 a junio 2018. Resultados: De 
un total de  123  pacientes con CEAR , 74 cumplieron con los criterios de inclusión.  La 
mediana de edad fue de 66 años (RIC 42-87 años). En lo que respecta a los resultados 
perioperatorios, 66 pacientes (89%) fueron operadas por vía mínimamente invasiva, 
mientras que 8 (11%) por laparotomía. La mediana de tiempo quirúrgico fue de 180 minutos 
(RIC 150-240), mientras que la de  tiempo de estadía hospitalaria fue de 2 días (RIC  2-3). 
En relación a las complicaciones postoperatorias , se reportaron 7 incidentes (9%) de grado 
3-4  según la clasificación de Clavien Dindo. Los tumores serosos fueron el tipo histológico 
más frecuente n=38 (51%), mientras que los desdiferenciados, los de menor frecuencia, n=2 
(3%).Del total de las pacientes incluidas, 56 (76%) recibieron al menos un tratamiento 
adyuvante. La quimioterapia basada en platino taxol fue implementada en 28 pacientes 
(38%), mientras que 24 (33%) recibieron una combinación de quimioterapia y radioterapia.  
La mediana de tiempo de seguimiento fue de 2,9 años. La sobrevida libre de enfermedad, 
en pacientes con estadio IA a los 2 y 4 años  fue de 71% (IC 95% 55-82) y 63 % (IC 46 -76) 
respectivamente, mientras que aquellas que presentaban un estadio IB fue de 53 (IC 95% 
33-70) y 38 (IC 95% 19-58).  En cuanto a la vía de abordaje , no se encontraron diferencias 
significativas en la sobrevida libre de enfermedad, ni global,al comparar la vía laparoscópica 
con la vía convencional (p=0,06).  

Conclusión: Solo el estadio FIGO mostró un aumento en la probabilidad de muerte o 
recaída independientemente del tipo de tratamiento adyuvante realizado y de la vía de 
abordaje seleccionada. Las complicaciones perioperatorias fueron similares en ambas vías 
de abordaje.  

Palabras claves: Cáncer de endometrio-Abordaje mínimamente invasivo- Sobrevida libre de 
enfermedad.  
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Introducción:  

El cáncer de endometrio (CE)  es el  tumor maligno más frecuente del tracto genital 
femenino en países desarrollados, donde se reportan casi dos tercios de todos los casos.(1)  

Ocupa el sexto lugar en frecuencia a nivel mundial, con un número estimado de 417 mil 
nuevos casos y 97 mil muertes al año. La tasa de incidencia estandarizada por edad varía 
de 1 a 30 casos por cada 100.000 mujeres en los países de todo el mundo.(2) En nuestro 
país, a pesar de las limitaciones en información epidemiológica,  el cáncer de endometrio es 
el segundo tumor ginecológico más frecuente, representando el 6% de todos los cánceres 
en mujeres.(3) Su frecuencia continúa siendo mayor en mujeres menopáusicas, aunque  a 
medida que aumenta la incidencia de obesidad en mujeres jóvenes, se observa un aumento 
exponencial en la tasa de ocurrencia. (4) Uno de los estudios más relevantes publicados 
sobre este tema, en el que se analiza una población de 1 millón de mujeres noruegas 
durante más de 40 años, concluye que por cada incremento en una unidad del índice de 
masa corporal, existe un aumento del 50% de riesgo en generarse un cáncer de 
endometrio.(5) 

La evolución de esta enfermedad depende principalmente, del subtipo histológico y del 
estadio clínico al momento de su detección. Alrededor del 75% de las pacientes que lo 
padecen, presentan al momento del diagnóstico una enfermedad en estadio inicial, lo que la 
Federación Internacional de Ginecología y Obstetricia (FIGO)  describe como estadio I o II, 
más específicamente, definido como enfermedad limitada al útero y sin signos de 
enfermedad a distancia. Cerca del 90% de estos tumores son esporádicos, aunque 
aproximadamente un 10% tienen bases hereditarias, dentro de los cuales el Síndrome de 
Lynch ocupa el lugar más representativo de este subgrupo. (6) 

La clasificación histopatológica del cáncer de endometrio se basó desde sus inicios en la 
clasificación de Bokhman, el cual dividió a este tipo de lesiones de endometrio en dos 
grandes grupos. (7)  El Tipo I representa el 70-80% de los CE, siendo el tipo histológico más 
frecuente el Carcinoma Endometrioide (CEE). Éste habitualmente se  presenta como una 
neoplasia de bajo grado, con células diploides, con receptores hormonales positivos,  en 
mujeres obesas, expuestas al hiperestrogenismo y representa el subgrupo de pronóstico 
favorable. En contraste, los tumores Tipo 2, o de alto de riesgo, cuyo tipo histológico más 
frecuente es el carcinoma Seroso(CS), representan una neoplasia de alto grado, con células 
aneuploides, pobremente diferenciados, negativas a los receptores hormonales. Por su 
agresividad están asociadas a mayor riesgo de enfermedad a distancia y a un peor 
pronóstico. (7) 

Diferentes estudios demostraron que los tipos histológicos de bajo riesgo, tales como los 
adenocarcinomas endometrioides grado 1 y 2 presentan una sobrevida a 5 años cercana al 
85%.(8) 

De modo contrario las pacientes pertenecientes al grupo de tumores de endometrio de alto 
riesgo (CEAR), tumores serosos, células claras, carcinosarcomas, y endometrioides poco 
diferenciados, presentan una sobrevida a los 5 años que va desde 40-80% (9)  

Desde el año 2013, luego de la publicación de Lavine en la revista Nature, el cáncer de 
endometrio también cuenta con una clasificación molecular. El Atlas del Genoma del Cáncer 
(TCGA) realizó el análisis molecular más completo de la actualidad para evaluar los 
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componentes moleculares del CE. Este comprendió el estudio de la secuenciación del 
genoma, la secuenciación del Exoma, ensayos de Inestabilidad microsatelital (MSI) y el 
análisis del número de copias somáticas.(6) Se estudiaron 232 CE y de acuerdo a los 
resultados se clasificaron en cuatro subgrupos: Ultramutado– Polimerasa Épsilon (POLE), 
Hipermutado–Inestabilidad Microsatélite, Bajo Número de Copias y Alto Número de Copias. 
Cada subgrupo presenta diferentes aberraciones genómicas y se correlaciona con la 
supervivencia. En la actualidad, la secuenciación de este tipo de tumores en países 
subdesarrollados como Argentina es escasa, teniendo en cuenta, que aún no tiene un 
impacto directo en la terapéutica , sino solo en el pronóstico de la enfermedad. Tendremos 
que aguardar dos ensayos clínicos que están en marcha para ver la relación entre el tipo de 
mutación y el tratamiento dirigido. (10-11) 

El tratamiento del CEAR  depende principalmente de dos pilares,  uno quirúrgico, al que se 
suma posteriormente, algún tipo de adyuvancia. Los tratamientos adyuvantes, suelen 
apoyarse en un régimen sistémico, basado en quimioterapia, un tratamiento local basado en 
radioterapia, e incluso, una combinación de ambos.(12) 

La cirugía correspondiente al tratamiento del cáncer de endometrio, es la resección del 
útero (histerectomía)  y los anexos (salpingooforectomía) , sumado a una linfadenectomía 
ganglionar estadificadora. Los ganglios que se intentan resecar para lograr una 
estadificación correcta, son los pertenecientes  a las cadenas ilíacas externas, internas, 
obturadores y lumboaórticos. Desde hace aproximadamente una  década, la búsqueda del 
ganglio centinela comenzó a tomar un rol importante como método de estadificación 
ganglionar, reemplazando paulatinamente  una disección anatómica amplia, como es 
necesaria en una linfadenectomía completa. (13-14) Esta técnica consiste en resecar 
únicamente los ganglios linfáticos teñidos por el colorante aplicado, entre ellos los más 
empleados, tecnecio 99, azul patente y verde indocianina. (15) 

La biopsia del ganglio centinela en CEAR se implementó en los últimos años de esta 
cohorte, ya que se comenzó a utilizar luego de haber corroborado su seguridad, 
implementando un protocolo institucional. En este protocolo, utilizando el algoritmo 
diagnóstico universal para esta patología (16), se evidenció una tasa de detección unilateral 
del 95% (IC 95% 85-97) y bilateral de 75% (IC 95% 55-83) . En los últimos años se han 
sumado nuevos ensayos clínicos que respaldan lo obtenido en nuestro estudio institucional. 
(17)-(18) 

El tratamiento quirúrgico del CEAR puede  realizarse por diferentes vías de abordajes,  
laparotómica, laparoscópica y en ciertas situaciones especiales que lo requieran, por vía 
vaginal, dependiendo particularmente en las características de la paciente y en la habilidad 
del cirujano tratante.  

La histerectomía laparoscópica, es una cirugía mínimamente invasiva, por lo que está 
asociada a numerosas ventajas comparado a la vía tradicional.  Los principales beneficios 
se basan en la menor morbilidad, menor tiempo de estadía hospitalaria, mejor tiempo de 
recuperación, retorno actividades cotidianas, y con resultados equivalentes, en términos de 
sobrevida comparado a la vía laparotómica. (19-20)   

Los tratamientos adyuvantes de los CEAR suelen variar,  dependiendo del estadio de la 
enfermedad al momento del diagnóstico y del estado clínico de la paciente.  La terapia 
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sistémica se basa principalmente en una combinación de platinos y taxanos cada 21 días 
durante 6 ciclos.(21-22) Por otro lado el tratamiento radiante puede estar conformado por 
radioterapia pelviana externa, que tiene como objetivo esterilizar la zona donde se 
encontraban los genitales internos sumando el área retroperitoneal, donde se encuentra el 
drenaje linfático correspondiente al útero. Habitualmente esta terapia se realiza diariamente, 
durante 6 semanas hasta alcanzar una dosis total de 4500 a 5000 centigray (cGy). (23-24)  
Por último la braquiterapia, consiste en la colocación de fuentes radioactivas encapsuladas 
dentro de la vagina con el fin de alcanzar una dosis significativa (2500 cGy) directamente en 
el sitio donde podría recidivar con más frecuencia la enfermedad. (25) 

 

Los datos epidemiológicos y de sobrevida de las pacientes con CEAR analizados  en 
publicaciones locales, toman como referencia información obtenida a través del 
Surveillance, Epidemiology, and End Results (SEER) (26) así como de guías epidemiológicas 
americanas (27), ya que los datos sobre el cáncer de endometrio en Argentina son escasos. 
En nuestro país, la última información disponible corresponde a los datos publicados en  
Globocan 2020  y  aquellos publicados por el Instituto Nacional del Cáncer, donde no se 
encuentran discriminados los subtipos histológicos, los estadios de la enfermedad, ni los 
tratamientos que fueron efectuados. (28-29-2) 

Teniendo en cuenta que la sobrevida global a 5 años en estadios I-II , reportada por 
estudios multicéntricos, se encuentra entre 40 a 80% (30) nos es sumamente  necesario 
conocer si en nuestra institución logramos obtener los mismos resultados. Este trabajo  
propone como objetivo principal  evaluar los resultados oncológicos y perioperatorios, en 
pacientes con carcinomas de endometrio de alto riesgo limitados al útero tratadas en el 
Hospital Italiano de Buenos Aires.  

Pregunta de investigación:  ¿Cuál fue la sobrevida libre de enfermedad en pacientes con 
cáncer de endometrio de alto riesgo , tratadas en el Hospital Italiano de Buenos Aires, entre 
el periodo comprendido 2010-2018?  

 
Objetivo primario: 
Estimar la sobrevida libre de enfermedad (SLE) y la sobrevida global (SG) en pacientes 
tratadas por cáncer de endometrio de alto riesgo, con enfermedad limitada al útero, según 
estadío FIGO.  

 

Objetivos secundarios:  

1. Describir los resultados perioperatorios de las pacientes tratadas. 
2. Analizar la SLE según vía de abordaje y según tratamiento adyuvante.  
3. Analizar factores pronósticos asociados a la SLE y a la SG.  
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Material y Métodos 
Se llevó a cabo un estudio de cohorte retrospectivo para evaluar los resultados 
perioperatorios, la SLE  a los 2 y 4 años, y la sobrevida global en pacientes con CEAR,  con 
enfermedad limitada al útero, tratadas en el Hospital Italiano de Buenos Aires (HIBA) entre 
enero del 2010 a junio 2018. El estudio fue aprobado por el Comité de Ética de Protocolos 
de Investigación del mismo hospital.  

El HIBA es un centro universitario de alta complejidad, con una sección de Ginecología 
Oncológica que depende del Servicio de Ginecología. La sección recibe anualmente 4600 
consultas, y realiza aproximadamente 20 cirugías oncológicas mensuales. Las pacientes 
tratadas, pertenecen al sistema de medicina prepago del HIBA, así como pacientes del 
interior del país derivadas por centros de menor complejidad. En nuestra sección las 
pacientes con CE son evaluadas y tratadas por un equipo multidisciplinario conformado por 
cirujanos, oncólogos clínicos, radioterapeutas, imagenólogos, psicólogos, psiquiatras, 
nutricionistas y médicos clínicos.  

Población 

Se incluyeron pacientes con CEAR , dentro de los cuales se encuentran los tumores de tipo 
seroso, células claras, carcinosarcoma de endometrio, endometroides grado 3 y tumores 
desdiferenciados según la clasificación de la Organización Mundial de la Salud.(31) 

Fueron incluidas sólo las pacientes mayores a 25 años, con tumores limitados al útero, 
estadios FIGO IA-IB-II, que recibieron el tratamiento de manera completa, es decir, cirugía, 
tratamiento adyuvante y seguimiento oncológico en nuestra institución. 

Se excluyeron aquellas pacientes operadas por una recaída de su enfermedad,  tratadas de 
manera primaria en otra institución, pacientes con tumores sincrónicos, o enfermedad 
oncológica activa con origen en otro órgano y pacientes con un tratamiento primario en 
nuestra institución pero con seguimiento en otro centro. 

La decisión del tratamiento adyuvante se definió en la totalidad  de los casos por un comité 
de tumores multidisciplinario, basado en las características clínicas de la paciente, el tipo 
histológico del tumor y del estadio FIGO, una vez evaluada la anatomía patológica de la 
pieza quirúrgica.  

Recolección de datos  

El HIBA cuenta con una historia clínica electrónica en donde se vuelcan todas las 
intervenciones médicas realizadas en  los pacientes, esto incluye las consultas previas a la 
cirugía, resultados de imágenes preoperatorias, partes quirúrgicos, indicaciones médicas 
operatorias y postoperatorias. Los datos para este estudio fueron extraídos de dichos 
registros electrónicos por el investigador principal del estudio, utilizando un formulario 
estandarizado de recolección de datos.  

Las variables más importantes que se incluyeron en la evaluación fueron: edad, índice de 
masa corporal, imágenes preoperatorias, tipo de abordaje quirúrgico implementado, tiempo 
quirúrgico, estadía hospitalaria, complicaciones perioperatorias basadas en el score de 
Clavien Dindo (32),  performance status, estadio FIGO y tipo histológico.  
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Muestreo y cálculo del tamaño muestral  

Dado que los CEAR constituyen una entidad poco frecuente se incluyeron de manera 
consecutiva todas las pacientes que cumplieran criterios de inclusión y ninguno de exclusión 
durante el período de estudio.  

Análisis Estadístico 

Las variables continuas se describieron como media con su respectiva desviación estándar 
si poseían distribución normal, o como mediana si la distribución era asimétrica con sus 
respectivos rangos intercuartiles 25-75% (RIC) y se compararon mediante una prueba de T-
de Student o una prueba de Mann-Whitney respectivamente. Las variables categóricas se 
reportaron como número o porcentaje y se compararon mediante prueba de Chi-cuadrado.  

Se definió recaída como la presencia de enfermedad objetivable por imágenes o biopsia 
histológica luego de haber recibido un tratamiento primario. La SLE se definió como el 
tiempo transcurrido desde el tratamiento quirúrgico al diagnóstico de  recaída o a la muerte.  
La SG se definió como el porcentaje de pacientes vivas hasta el último control del hospital o 
hasta el fin de seguimiento de la cohorte. El  seguimiento luego de finalizado el tratamiento 
completo, incluyó una combinación de visitas clínicas cada 4 meses los primeros 2 años y 
cada 6 meses luego del 3 año. Se solicitaron estudios por imágenes en el seguimiento 
únicamente ante síntomas referidos por la paciente, o hallazgos en el examen clínico.  

Para el análisis de la SLE y SG a los 2 y 4 años se utilizó el estimador  de Kaplan-Meier.  
Las comparaciones entre los diferentes grupos se llevaron a cabo mediante el test de 
Mantel-Hazel.  

Se construyó  un modelo de riesgo proporcional de Cox para analizar la presencia de 
posibles confundidores en la estimación de SLE y de la SG. A los fines del análisis se re 
clasificó el estadío FIGO en 2 categorías (riesgo disminuido pacientes con FIGO IA y  riesgo 
aumentado pacientes con FIGO IB y II). Los tratamientos adyuvantes, se agruparon en 2 
categorías: pacientes con al menos un tratamiento y pacientes que nunca recibieron 
tratamiento luego de la cirugía. Se presentó su Hazard Ratio crudo y ajustado de cada 
predictor con su intervalo de confianza. Se testearon los supuestos de ausencia de 
correlación entre variables explicativas, homocedasticidad del modelo de regresión, 
proporcionalidad del riesgo.  

Los valores de p a dos colas inferiores a 0.05 se consideraron estadísticamente 
significativos. Para el análisis estadístico se utilizó el software STATA versión 13.  
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Resultados  

Durante el periodo de estudio se identificaron 123  pacientes con CEAR estadio FIGO I-IV , 
de las cuales 49 fueron excluidas. (Figura 1) 

La cohorte quedó constituida por 74 pacientes cuyas principales características se 
describen en la Tabla 1.    

En 66 pacientes (89%) la vía de abordaje fue por cirugía mínimamente invasiva, mientras 
que en 8 (11%) por laparotomía. La totalidad de las pacientes incluidas recibieron como 
tratamiento primario una anexohisterectomía total, a 56 de ellas (76%) se les realizó 
estadificación ganglionar pélvica y a 40 (54%)  estadificación ganglionar pélvica y 
paraaórtica. Solo a 9 pacientes (12%) se las estadificó a través de la técnica de ganglio 
centinela, y a 25 pacientes (34%) una omentectomía completa.  La mediana de tiempo 
quirúrgico fue de 180 minutos (RIC 150-240), y la de estadía hospitalaria de 2 días (RIC 2-
3).                 

En relación a las complicaciones postoperatorias , se reportaron 7 incidentes (9%) de grado 
3-4  según la clasificación de Clavien Dindo (33). Una paciente presentó una fibrilación 
auricular que requirió internación en una unidad cerrada, 3 pacientes intercurrieron con 
hematomas de cúpula vaginal que fueron drenados bajo anestesia, y dos pacientes 
presentaron una infección con colección pélvica que requirió una nueva intervención 
quirúrgica asociada a tratamiento antibiótico endovenoso. Una paciente de 78 años de edad 
falleció al día 32 de su internación. La muerte se produjo por una sepsis, a punto de partida 
de una lesión intestinal inadvertida en la cirugía primaria.  

Los reportes patológicos de las piezas quirúrgicas arrojaron los siguientes datos: la mediana 
de ganglios pelvianos resecados fue de 15 (RIC 6 -17) y de ganglios lumboaórticos de 9 
(RIC 3-12). Los tumores serosos fueron el tipo histológico más frecuente n=38 (52%), 
mientras que los desdiferenciados, los de menor frecuencia, n=2 (3%) (Gráfico 1). 

Al analizar los tratamientos adyuvantes luego de la cirugía primaria  se pudo evidenciar que 
del total de las pacientes incluidas 56 (76%) recibieron al menos un tratamiento adyuvante. 
En 24 pacientes (33%) se pudo completar el tratamiento compuesto, combinación de 
quimioterapia y radioterapia. En la tabla 2 se describen las modalidades de tratamiento 
recibidas por las pacientes según estadio FIGO.  

Análisis de Sobrevida libre de enfermedad (SLE) y sobrevida Global (SG) 

Durante el periodo de estudio el 36% (n 27) de las pacientes presentó una recaída (IC 95% 
25-47%), siendo en el 78% (n=21) a distancia.  De las recaídas locales 3/6 a nivel vaginal , 
y  las 3 restantes a nivel pelviano. En este subgrupo de pacientes recaídas, 8/27 (30%) no 
pudieron recibir  tratamiento adyuvante luego de la cirugía, debido a sus comorbilidades.  

El 97% (n=26) de las pacientes que sufrieron una recidiva, falleció durante el seguimiento. 
La SLE a los 2 y 4 años en las pacientes se detalla en la tabla 3 y en el  gráfico 2.  

La mortalidad cáncer específica fue del 35% , 11 pacientes murieron por alguna causa 
ajena a la enfermedad en estudio (ver anexo). La SG  a los 2 y 4 años fue del 62% (IC 95% 
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50-72), 31 % (IC 95%18-46).  De las pacientes que sufrieron una  recaída, la mediana de 
tiempo a la muerte fue de 2, 5 años. (IC 95% 1,64-3,64) 

En cuanto a la vía de abordaje , no se encontraron diferencias significativas en la SLE, ni en 
la SG,  al comparar la vía laparoscópica con la vía convencional (p=0,57) (Gráfico 3) 

Al analizar las curvas de sobrevida libre de enfermedad según tratamiento adyuvante, se 
observó que en aquellas pacientes que realizaron un tratamiento combinado (radioterapia + 
quimioterapia) la SLE fue similar a los 2 y 4 años: 65% (IC 95% 42-80) . Mientras que 
aquellas pacientes,  que recibieron sólo radioterapia, la SLE a los dos años fue de 63% (IC 
95%  5-84) y a los 4 años de 57% (IC 95% 36-74). Finalmente en las pacientes que no 
recibieron adyuvancia luego de la cirugía, la SLE a los 2 y 4 años fue de 38% (IC 95% 17-
60) y 15% (IC 95% 2-38) respectivamente.   (Gráfico 4).  

En el análisis multivariado de Cox  el estadio FIGO mostró un aumento en la probabilidad de 
muerte o recaída independientemente del tipo de tratamiento y de la vía de abordaje. (Tabla 
4)  

Discusión 

En esta serie retrospectiva de un centro oncológicos integral de alto volumen, con cirujanos 
y oncólogos expertos en el tratamiento del cáncer de endometrio de alto riesgo, se pudo 
evidenciar un aceptable y bajo porcentaje de complicaciones perioperatorias graves tanto 
en la vía laparotómica, como en la minimamente invasiva. Luego del tratamiento quirúrgico 
76% de las pacientes recibió al menos un tratamiento adyuvante, y solo el 33% recibió un 
tratamiento completo, es decir la combinación de la cirugía , con el tratamiento radiante y el 
sistémico. La SLE y SG fue similar en ambas vías de abordajes, siendo el principal factor 
pronóstico, el estadio FIGO al momento del diagnóstico y la adyuvancia recibida luego de la 
cirugía primaria.  

Luego de numerosos ensayos clínicos, se pudo corroborar que la cirugía es una pieza 
sustancial para lograr mejores resultados en términos de sobrevida, pero esta debe estar 
asociada algún tipo de adyuvancia. Así mismo, la combinación de agentes sistémicos 
asociados a una terapia radiante, se presenta como el tratamiento estándar, e ideal en 
estas pacientes. (34-19-9)  
El principal inconveniente que se presenta ante esta situación de consolidación del 
tratamiento, es decir régimen combinado, luego de la cirugía, es que no todas las pacientes 
se encuentran en condiciones clínicas  de recibir dicho régimen. Básicamente, los motivos 
se basan en los efectos adversos del carboplatino, del paclitaxel y sumados luego a los 
asociados a la terapia radiante. Por otra parte, considerando que la duración en tiempo, de 
una adyuvancia completa es de aproximadamente 6-9 meses, y que la paciente afectada 
pertenece a un grupo etario por encima de los 60 años, con un alto índice de 
comorbilidades, hace que este tratamiento, como se mencionó anteriormente, no sea tan 
sencillo de finalizar.  
 
Al evaluar las publicaciones más relevantes, observamos que en este subgrupo de 
pacientes con tumores de alto riesgo, aun en diferentes estadios FIGO,  la combinación de 
tratamientos fue beneficiosa para las pacientes. En el ensayo ManGO ILIADE-III se mostró 
una mejora significativa en la sobrevida libre de enfermedad (SLE) a 5 años con quimio 
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radioterapia versus radioterapia sola (78% vs 69%, p= 0,01).(35) Por otra parte en el  
ensayo de fase 2 RTOG 9708, que investigó la radioterapia pelviana externa combinada con 
quimioterapia concurrente y adyuvante, reportó una sobrevida global (SG) a 5 años del 85% 
y una SLE del 79%. (36) 
 
En el estudio PORTEC-3 , ensayo aleatorizado más recientemente publicado, se informó 
una tasa SG estimada a 5 años del 79% y una supervivencia libre de enfermedad  a 5 años 
del 73% en el grupo que recibió quimio radioterapia. 
Para las mujeres con cáncer de endometrio en estadio I-II, el tratamiento adyuvante 
combinado produjo solo una pequeña mejoría absoluta del 2% (HR 0·84; IC del 95% 0·52–
1·38) en la supervivencia general a 5 años y del 4% (0·87;0·56–1·36) en la supervivencia 
libre de enfermedad. (37) 
 
En cuanto a los datos obtenidos en nuestro análisis, con una mediana de seguimiento de 
2,9 años , ocurrieron 27 recaídas (36%) con una mediana de tiempo a la muerte luego de la 
recaída de 2,5 años ( IC 95% 1,64-3,64). La SLE a los 2 y 4 años  fue del 71 (IC 95% 55-82)  
y del 63% (IC 95% 46-76) respectivamente para los Estadios IA.  En cuanto al estadio IB fue 
del 53% (IC 95% 33-70) y del 38% (IC 95% 19-58) respectivamente.  Por último en los 
estadios FIGO II, la SLE fue del 66% (IC 95% 19-90) a los 2 y 4 años respectivamente 
(p=0,02 ) (Gráfico 1)  
La supervivencia global de toda la cohorte a los 2 y 4 años  fue del 62% (50-72), 31 % (18-
46), respectivamente. De las 37 muertes reportadas durante el periodo analizado, 11 
pacientes murieron por alguna causa ajena a la enfermedad en estudio.  

Estos porcentajes de SLE y SG parecieran ser inferiores a los publicados en los ensayos 
clínicos anteriormente mencionados. Es importante destacar que en el análisis de nuestra 
cohorte , no se excluyeron pacientes que no recibieron ningún tipo de adyuvancia (N=18)  o 
que solo hayan recibido braquiterapia, o únicamente radioterapia externa. Por otra parte la 
mediana de edad de las pacientes tratadas en el PORTEC-3 fue de 62 años, mientras que 
en nuestra cohorte fue de 66 años, teniendo en cuenta que a más edad de la paciente, 
mayores comorbilidades presenta y menores chances de finalizar un tratamiento adyuvante 
tan prolongado, como el referido.  

La evolución oncológica en términos de SLE, al analizar específicamente el tipo de  
tratamiento adyuvante efectuado, muestra los mejores resultados en el grupo que recibió  
quimioterapia y tratamiento radiante ( la SLE a 2 y 4 años 65% (IC 95% 42-80) ( gráfico 5), 
aunque un porcentaje menor, pero en concordancia con los 3 ensayos anteriormente 
mencionados. (35–37) 

Previo a realizar un tratamiento adyuvante, hemos mencionado que la cirugía es una 
condición esencial para obtener mejores resultados en términos de sobrevida. Tanto en las 
guías del  National Comprehensive Cancer Network (NCCN) y  en las de la sociedad 
Europea de Ginecología oncológica , indican que la cirugía para este grupo de pacientes 
preferentemente debería hacerse por vía mínimamente invasiva.(38)(39) Estas 
recomendaciones vienen dando lugar al uso de técnicas de mínima invasión, sin embargo, 
existe una escasez de ensayos prospectivos, aleatorizados, con poder estadístico adecuado 
que evalúen resultados de sobrevida en esta población específica. Hasta el momento, 
existen dos ensayos prospectivos aleatorizados que comparan la cirugía abierta vs la mini 
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invasiva en pacientes con estadio temprano de cáncer de endometrio, no encontrando 
diferencias en términos de riesgo de recurrencia y supervivencia global.(19-20) Ambos 
estudios se centraron en el cáncer de endometrio de bajo riesgo o tipo I (endometrioide) en 
lugar del tipo II (de alto riesgo) de cáncer de endometrio. Solo el 17,5% de los pacientes en 
el ensayo GOG LAP2 y un 6,5% en el ensayo LACE tenían tumores poco diferenciados.  
 
Recientemente Segarra-Vidal y colaboradores publicaron un estudio multicéntrico 
retrospectivo que compara los resultados obtenidos en pacientes con tumores de alto riesgo 
operadas por vía laparoscópica/robótica vs cirugía abierta. En este análisis no se 
encontraron diferencias significativas en complicaciones post-operatorias grado III (Clavien 
Dindo) entre ambos grupos (8,6% en el grupo de cirugía abierta vs 6,5% grupo de cirugía 
mínimamente invasiva)(p=0,32). Por otra parte, en el  análisis de supervivencia, la cirugía 
mínimamente invasiva no se asoció a una peor SLE en comparación con la cirugía abierta  
[HR] 0,85; IC del 95%: 0,63-1,16; (p=0,30). La sobrevida libre de enfermedad a los 2 años 
fue del 71,6% (IC 95% 51,5-66,4) en el grupo de cirugía mínimamente invasiva  y 69,2% (IC 
95% 61,8-75,5) en el grupo convencional. En términos de sobrevida global tampoco se 
asoció  a la cirugía laparoscópica con peores resultados que  la cirugía abierta. (HR 1,04, IC 
del 95% 0,73–1,48, (p=0,81).  La sobrevida global en el grupo mini invasivo vs cirugía 
convencional a 2 años fue de (85,8% [IC 95% 79,9-90,1] vs 86,3% [IC 95% 80,5–90,6], 
p=0,72) y a 5 años del 68,6% [IC 95% 61,1–74,9] frente al 72,2% [IC del 95%: 65,0 a 78,2], 
p=0,45) respectivamente. (40) 
 
En nuestro estudio se pudo comprobar que la vía de abordaje mínimamente invasiva, 
parece ser una modalidad apropiada para tratar este subgrupo de tumores de alto riesgo. 
En nuestra cohorte el 89% (n=66) de las pacientes fueron operadas por vía laparoscópica, 
con una tasa de complicaciones de grado 3-4 según la clasificación de Clavien Dindo (33) del 
9%, muy cercano al porcentaje reportado por le grupo del MD Anderson en asociación al 
grupo de la Mayo Clinic, citado recientemente.(40) Similares porcentajes se reportaron en el 
último ensayo clínico liderado por Obermair y colaboradores en el cual comparan los 
eventos postoperatorios grado 3 o superior en la vía de abordaje abierta vs laparoscópica 
en tumores de alto riesgo. En el mismo observaron que las pacientes operadas por vía 
convencional presentaron el doble de complicaciones que la del grupo laparoscópico, (33 de 
142 [23.2%] vs 22 de 190 [11.6%]; p=0,004).(19)  
 
Como debilidades en este estudio, la naturaleza retrospectiva del mismo, es la principal 
limitación del trabajo. Este hecho limitó las variables seleccionadas para el análisis, aunque 
no alteró el objetivo primario que fue evaluar la SLE y SG. A los fines del análisis para 
evaluar la presencia de confundidores, se debió re clasificar el estadío FIGO en 2 
categorías (riesgo disminuido pacientes con FIGO I y  riesgo aumentado pacientes con 
FIGO IB y II). Los tratamientos adyuvantes, se agruparon en 2 categorías: pacientes con al 
menos un tratamiento y pacientes que nunca recibieron tratamiento luego de la cirugía. No 
se logró obtener un número de pacientes similares para cada estadio , por lo que la SLE Y 
SG de pacientes con estadio II (n=6) no pareciera ser la real 63% (IC 95% 16-86). 
Asimismo, tampoco se consiguió obtener una cantidad de pacientes considerable, para 
comparar la vía de abordaje mínimamente invasiva vs la convencional. A partir de esta 
limitación, se condujo un trabajo retrospectivo multicéntrico a través de la Sociedad 
Argentina de Ginecología Oncológica (AAGO), en el cual se obtuvo un  reclutamiento  de 
343 pacientes a lo largo de todo el país. El grupo de pacientes operadas por vía 



 
 

13 

Diego Odetto MIC Cohorte 2018  

convencional fue de 217 vs 129 por vía mínimamente invasiva. Se espera  finalizar el 
análisis de este trabajo durante el transcurso del  año 2022.  
 
Las principales fortalezas de este estudio se basan en el número importante de pacientes 
con subtipos histológicos de baja incidencia como son los tumores de endometrio de alto 
riesgo, pertenecientes a un solo centro oncológico. Por otra parte, tanto el tratamiento 
quirúrgico, como el sistémico y el radiante, fue realizado por médicos expertos, todos 
pertenecientes a un grupo multidisciplinario quienes desarrollan su principal actividad 
laboral en el Hospital Italiano de Buenos Aires. Cada etapa recorrida por las pacientes, fue 
plasmada en una historia clínica electrónica única, desde el momento del diagnóstico,  
hasta el final del seguimiento. Por último, es el primer estudio en Argentina que combina los 
resultados perioperatorios de dos diferentes vías de abordajes, sumado a resultados de 
sobrevida libre de enfermedad y global en pacientes con tumores de endometrio de alto 
riesgo.  
 
 
Conclusion:  

En nuestra cohorte de pacientes, solo el estadio FIGO mostró un aumento en la 
probabilidad de muerte o recaída independientemente del tipo de tratamiento adyuvante 
realizado  y de la vía de abordaje seleccionada. Las complicaciones perioperatorias fueron 
similares en ambas vías de abordaje, aunque vale la pena destacar el menor tiempo de 
estadía hospitalaria y recuperación que tiene la cirugía laparoscópica. La vía de abordaje no 
pareciera ser un factor que modifique los resultados de sobrevida , aunque no existan aun 
ensayos clínicos prospectivos elaborados únicamente con CEAR que lo demuestren.  
 

          

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

14 

Diego Odetto MIC Cohorte 2018  

Agradecimientos  

Agradezco a los médicos residentes y fellows del servicio de ginecología que han 
colaborado en la recopilación de datos para el presente trabajo. Mención especial a la Dra 
Celeste Puga que me ha acompañado a lo largo de este largo, pero hermoso camino, a mi 
directora de tesis la Dra Perrotta una de mis mentoras en mi vida profesional.  A mi familia, 
por comprender mi pasión en el trabajo.  

 

Financiamiento  

El presente estudio no cuenta con financiamiento externo. Los gastos de recurso necesarios 
para la investigación fueron contemplados por el servicio de Ginecologia.  

 

Los investigadores no presentan conflicto de interés en la presente investigación 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

15 

Diego Odetto MIC Cohorte 2018  

Bibliografía  

1.  Ferlay J, Colombet M, Soerjomataram I, Mathers C, Parkin DM, Piñeros M, et al. 
Estimating the global cancer incidence and mortality in 2018: GLOBOCAN sources and 
methods. Int J Cancer. 2019 Apr 15;144(8):1941–53. 

2.  Sung H, Ferlay J, Siegel RL, Laversanne M, Soerjomataram I, Jemal A, et al. Global 
Cancer Statistics 2020: GLOBOCAN Estimates of Incidence and Mortality Worldwide for 
36 Cancers in 185 Countries. CA Cancer J Clin. 2021 May;71(3):209–49. 

3.  [No title] [Internet]. [cited 2022 Apr 19]. Available from: 
http://www.fasgo.org.ar/archivos/consensos/Consenso_2019_Cancer_de_Endometrio.p
df 

4.  Onstad MA, Schmandt RE, Lu KH. Addressing the Role of Obesity in Endometrial 
Cancer Risk, Prevention, and Treatment. J Clin Oncol. 2016 Dec 10;34(35):4225–30. 

5.  Bjørge T, Engeland A, Tretli S, Weiderpass E. Body size in relation to cancer of the 
uterine corpus in 1 million Norwegian women. Int J Cancer. 2007 Jan 15;120(2):378–83. 

6.  Cancer Genome Atlas Research Network, Kandoth C, Schultz N, Cherniack AD, Akbani 
R, Liu Y, et al. Integrated genomic characterization of endometrial carcinoma. Nature. 
2013 May 2;497(7447):67–73. 

7.  Bokhman JV. Two pathogenetic types of endometrial carcinoma [Internet]. Vol. 15, 
Gynecologic Oncology. 1983. p. 10–7. Available from: http://dx.doi.org/10.1016/0090-
8258(83)90111-7 

8.  Cancer of the Endometrium - Cancer Stat Facts [Internet]. SEER. [cited 2020 Apr 25]. 
Available from: https://seer.cancer.gov/statfacts/html/corp.html 

9.  de Boer SM, Powell ME, Mileshkin L, Katsaros D, Bessette P, Haie-Meder C, et al. 
Adjuvant chemoradiotherapy versus radiotherapy alone for women with high-risk 
endometrial cancer (PORTEC-3): final results of an international, open-label, 
multicentre, randomised, phase 3 trial. Lancet Oncol. 2018 Mar;19(3):295–309. 

10.  van den Heerik ASVM, Horeweg N, Nout RA, Lutgens LCHW, van der Steen-Banasik 
EM, Westerveld GH, et al. PORTEC-4a: international randomized trial of molecular 
profile-based adjuvant treatment for women with high-intermediate risk endometrial 
cancer. Int J Gynecol Cancer. 2020 Dec;30(12):2002–7. 

11.  Search of: Refining Adjuvant Treatment IN Endometrial Cancer Based On Molecular 
Features: the p53abn-RED Trial, the MMRd-GREEN Trial, the NSMP-ORANGE Trial 
and the POLEmut-BLUE Trial - List Results - ClinicalTrials.gov [Internet]. [cited 2022 
Sep 16]. Available from: 
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=Refining+Adjuvant+Treatment+IN+Endometrial
+Cancer+Based+On+Molecular+Features%3A+the+p53abn-
RED+Trial%2C+the+MMRd-GREEN+Trial%2C+the+NSMP-
ORANGE+Trial+and+the+POLEmut-BLUE+Trial&term=&cntry=&state=&city=&dist= 

12.  Login [Internet]. [cited 2021 Aug 29]. Available from: https://www.nccn.org/login 

13.  Ballester M, Dubernard G, Lécuru F, Heitz D, Mathevet P, Marret H, et al. Detection rate 
and diagnostic accuracy of sentinel-node biopsy in early stage endometrial cancer: a 
prospective multicentre study (SENTI-ENDO). Lancet Oncol. 2011 May;12(5):469–76. 



 
 

16 

Diego Odetto MIC Cohorte 2018  

14.  Jewell EL, Huang JJ, Abu-Rustum NR, Gardner GJ, Brown CL, Sonoda Y, et al. 
Detection of sentinel lymph nodes in minimally invasive surgery using indocyanine 
green and near-infrared fluorescence imaging for uterine and cervical malignancies. 
Gynecol Oncol. 2014 May;133(2):274–7. 

15.  Gehrig P. Faculty Opinions recommendation of Detection of sentinel lymph nodes in 
minimally invasive surgery using indocyanine green and near-infrared fluorescence 
imaging for uterine and cervical malignancies [Internet]. Faculty Opinions – Post-
Publication Peer Review of the Biomedical Literature. 2017. Available from: 
http://dx.doi.org/10.3410/f.718295598.793527255 

16.  Barlin JN, Khoury-Collado F, Kim CH, Leitao MM Jr, Chi DS, Sonoda Y, et al. The 
importance of applying a sentinel lymph node mapping algorithm in endometrial cancer 
staging: beyond removal of blue nodes. Gynecol Oncol. 2012 Jun;125(3):531–5. 

17.  Persson J, Salehi S, Bollino M, Lönnerfors C, Falconer H, Geppert B. Pelvic Sentinel 
lymph node detection in High-Risk Endometrial Cancer (SHREC-trial)-the final step 
towards a paradigm shift in surgical staging. Eur J Cancer. 2019 Jul;116:77–85. 

18.  Rossi EC, Kowalski LD, Scalici J, Cantrell L, Schuler K, Hanna RK, et al. A comparison 
of sentinel lymph node biopsy to lymphadenectomy for endometrial cancer staging 
(FIRES trial): a multicentre, prospective, cohort study. Lancet Oncol. 2017 
Mar;18(3):384–92. 

19.  Janda M, Gebski V, Davies LC, Forder P, Brand A, Hogg R, et al. Effect of Total 
Laparoscopic Hysterectomy vs Total Abdominal Hysterectomy on Disease-Free Survival 
Among Women With Stage I Endometrial Cancer: A Randomized Clinical Trial. JAMA. 
2017 Mar 28;317(12):1224–33. 

20.  Walker JL, Piedmonte MR, Spirtos NM, Eisenkop SM, Schlaerth JB, Mannel RS, et al. 
Laparoscopy compared with laparotomy for comprehensive surgical staging of uterine 
cancer: Gynecologic Oncology Group Study LAP2. J Clin Oncol. 2009 Nov 
10;27(32):5331–6. 

21.  Mustea A, Koensgen D, Belau A, Sehouli J, Lichtenegger W, Schneidewind L, et al. 
Adjuvant sequential chemoradiation therapy in high-risk endometrial cancer: results of a 
prospective, multicenter phase-II study of the NOGGO (North-Eastern German Society 
of Gynaecological Oncology). Cancer Chemother Pharmacol. 2013 Nov;72(5):975–83. 

22.  de Boer SM, Powell ME, Mileshkin L, Katsaros D, Bessette P, Haie-Meder C, et al. 
Toxicity and quality of life after adjuvant chemoradiotherapy versus radiotherapy alone 
for women with high-risk endometrial cancer (PORTEC-3): an open-label, multicentre, 
randomised, phase 3 trial. Lancet Oncol. 2016 Aug;17(8):1114–26. 

23.  ASTEC/EN.5 Study Group, Blake P, Swart AM, Orton J, Kitchener H, Whelan T, et al. 
Adjuvant external beam radiotherapy in the treatment of endometrial cancer (MRC 
ASTEC and NCIC CTG EN.5 randomised trials): pooled trial results, systematic review, 
and meta-analysis. Lancet. 2009 Jan 10;373(9658):137–46. 

24.  Creutzberg CL, Nout RA, Lybeert MLM, Wárlám-Rodenhuis CC, Jobsen JJ, Mens JWM, 
et al. Fifteen-year radiotherapy outcomes of the randomized PORTEC-1 trial for 
endometrial carcinoma. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2011 Nov 15;81(4):e631–8. 

25.  Nout RA, Smit VTHBM, Putter H, Jürgenliemk-Schulz IM, Jobsen JJ, Lutgens LCHW, et 
al. Vaginal brachytherapy versus pelvic external beam radiotherapy for patients with 
endometrial cancer of high-intermediate risk (PORTEC-2): an open-label, non-inferiority, 



 
 

17 

Diego Odetto MIC Cohorte 2018  

randomised trial. Lancet. 2010 Mar 6;375(9717):816–23. 

26.  Cancer of the Endometrium - Cancer Stat Facts [Internet]. [cited 2021 Aug 19]. 
Available from: https://seer.cancer.gov/statfacts/html/corp.html 

27.  Cancer of the Endometrium - Cancer Stat Facts [Internet]. SEER. [cited 2020 Jun 11]. 
Available from: https://seer.cancer.gov/statfacts/html/corp.html 

28.  Estadísticas - Mortalidad [Internet]. Argentina.gob.ar. 2019 [cited 2020 Apr 25]. 
Available from: https://www.argentina.gob.ar/salud/instituto-nacional-del-
cancer/estadisticas/mortalidad 

29.  [No title] [Internet]. [cited 2020 Apr 25]. Available from: 
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/32-argentina-fact-sheets.pdf 

30.  Creasman W, William C. Revised FIGO staging for carcinoma of the endometrium. 
International Journal of Gynecology & Obstetrics. 2009;105(2):109. 

31.  Cree IA, White VA, Indave BI, Lokuhetty D. Revising the WHO classification: female 
genital tract tumours. Histopathology. 2020 Jan;76(1):151–6. 

32.  Clavien PA, Barkun J, de Oliveira ML, Vauthey JN, Dindo D, Schulick RD, et al. The 
Clavien-Dindo Classification of Surgical Complications [Internet]. Vol. 250, Annals of 
Surgery. 2009. p. 187–96. Available from: 
http://dx.doi.org/10.1097/sla.0b013e3181b13ca2 

33.  Clavien PA, Barkun J, de Oliveira ML, Vauthey JN, Dindo D, Schulick RD, et al. The 
Clavien-Dindo classification of surgical complications: five-year experience. Ann Surg. 
2009 Aug;250(2):187–96. 

34.  Fader AN, Java J, Tenney M, Ricci S, Gunderson CC, Temkin SM, et al. Impact of 
histology and surgical approach on survival among women with early-stage, high-grade 
uterine cancer: An NRG Oncology/Gynecologic Oncology Group ancillary analysis. 
Gynecol Oncol. 2016 Dec;143(3):460–5. 

35.  Hogberg T, Signorelli M, de Oliveira CF, Fossati R, Lissoni AA, Sorbe B, et al. 
Sequential adjuvant chemotherapy and radiotherapy in endometrial cancer--results from 
two randomised studies. Eur J Cancer. 2010 Sep;46(13):2422–31. 

36.  Greven K, Winter K, Underhill K, Fontenesci J, Cooper J, Burke T. Final analysis of 
RTOG 9708: adjuvant postoperative irradiation combined with cisplatin/paclitaxel 
chemotherapy following surgery for patients with high-risk endometrial cancer. Gynecol 
Oncol. 2006 Oct;103(1):155–9. 

37.  de Boer SM, Powell ME, Mileshkin L, Katsaros D, Bessette P, Haie-Meder C, et al. 
Adjuvant chemoradiotherapy versus radiotherapy alone in women with high-risk 
endometrial cancer (PORTEC-3): patterns of recurrence and post-hoc survival analysis 
of a randomised phase 3 trial. Lancet Oncol. 2019 Sep;20(9):1273–85. 

38.  Concin N, Matias-Guiu X, Vergote I, Cibula D, Mirza MR, Marnitz S, et al. 
ESGO/ESTRO/ESP guidelines for the management of patients with endometrial 
carcinoma [Internet]. Vol. 31, International Journal of Gynecologic Cancer. 2021. p. 12–
39. Available from: http://dx.doi.org/10.1136/ijgc-2020-002230 

39.  Guidelines Detail [Internet]. NCCN. [cited 2022 May 4]. Available from: 
https://www.nccn.org/guidelines/guidelines-detail 



 
 

18 

Diego Odetto MIC Cohorte 2018  

40.  Segarra-Vidal B, Dinoi G, Zorrilla-Vaca A, Mariani A, Student V, Garcia NA, et al. 
Minimally Invasive Compared With Open Hysterectomy in High-Risk Endometrial 
Cancer. Obstet Gynecol. 2021 Dec 1;138(6):828–37. 

41.  WHO Handbook for Reporting Results of Cancer Treatment. 1979. 45 p. 

42.  Tarver T, Talicia T. Cancer Facts & Figures 2012. American Cancer Society (ACS). J 
Consum Health Internet. 2012;16(3):366–7. 

43.  Cancer of the Endometrium - Cancer Stat Facts [Internet]. SEER. [cited 2020 Apr 25]. 
Available from: https://seer.cancer.gov/statfacts/html/corp.html 

44.  Cancer of the Endometrium - Cancer Stat Facts [Internet]. SEER. [cited 2020 Jun 11]. 
Available from: https://seer.cancer.gov/statfacts/html/corp.html 

45.  Ferlay J, Soerjomataram I, Dikshit R, Eser S, Mathers C, Rebelo M, et al. Cancer 
incidence and mortality worldwide: Sources, methods and major patterns in 
GLOBOCAN 2012 [Internet]. Vol. 136, International Journal of Cancer. 2015. p. E359–
86. Available from: http://dx.doi.org/10.1002/ijc.29210 

46.  Estadísticas - Mortalidad [Internet]. Argentina.gob.ar. 2019 [cited 2020 Apr 25]. 
Available from: https://www.argentina.gob.ar/salud/instituto-nacional-del-
cancer/estadisticas/mortalidad 

47.  [No title] [Internet]. [cited 2020 Apr 25]. Available from: 
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/32-argentina-fact-sheets.pdf 

48.  Cancer of the Endometrium - Cancer Stat Facts [Internet]. SEER. [cited 2020 Apr 25]. 
Available from: https://seer.cancer.gov/statfacts/html/corp.html 

49.  Cancer of the Endometrium - Cancer Stat Facts [Internet]. SEER. [cited 2020 Jun 11]. 
Available from: https://seer.cancer.gov/statfacts/html/corp.html 

50.  Estadísticas - Mortalidad [Internet]. Argentina.gob.ar. 2019 [cited 2020 Apr 25]. 
Available from: https://www.argentina.gob.ar/salud/instituto-nacional-del-
cancer/estadisticas/mortalidad 

51.  [No title] [Internet]. [cited 2020 Apr 25]. Available from: 
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/32-argentina-fact-sheets.pdf 

 
 
 
 
 
 

 

 

 

 



 
 

19 

Diego Odetto MIC Cohorte 2018  

Tablas ,Gráficos y figuras:  

Figura 1: Flujograma de pacientes incluidos en el estudio.  

 

Tabla 1: Características clínicas de las pacientes incluidas 

 Pacientes  (n=74)  
 
Edad mediana en años (RIC) 67,5 (60-77) 

IMC mediana  (RIC) 27 (24-35) 

Enfermedad extrauterina por 
imágenes,  n (%) 7 (10) 

Estadio FIGO, n(%)  

Bajo riesgo  42 (56,75) 

IA   42 (56,75) 

Alto riesgo 
IB                                                                   
II 

32 (43,24) 
26 (35,13)                                         
  6  (8,1) 

WHO Performance  
status  n (%) 
 
0     
1 
2 

 
 
 

55 (75) 
15 (20) 
4   (5) 

IMC: índice de masa corporal * WHO performance status (41) 
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Gráfico 1:  Tipos histológicos.   

 

Tabla 2: Tratamientos adyuvantes según estadio FIGO  
 

 
IA (n=42) IB (n=26) II (n=6) 

Tipo de tratamiento     

QMT+RT ∗, n (%) 18 (43) 4 (15) 2 (33) 

RDT †  , n(%)  13 (31) 12(46) 3 (50) 

QMT ‡, n(%)  2  (5) 2 (8) 0 (0) 

Ningún TTo § , n(%)  9 (21) 8 (31) 1 (17) 

∗- Quimioterapia sumado a radioterapia y/o braquiterapia.  
†-Radioterapia pelviana sola con o sin braquiterapia. 
‡- Quimioterapia como único tratamiento.  
§-Ningún tratamiento adyuvante 
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Tabla 3: Sobrevida libre de enfermedad según estadío Figo 

 SLE 2 años - IC 95% SLE 4 años - IC 95% P valor 

Figo IA 71% (55-82) 63% (46-76) 0,02* 

Figo IB 53% (33-70) 38% (19-58) 

Figo II 66% (19-90) 66% (19-90) 

* p valor correspondiente a la comparación de la SLE según estadío 

 
Gráfico 2: Sobrevida libre de enfermedad según estadio FIGO  
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Gráfico 3: Curva de sobrevida libre de enfermedad según vía de abordaje.  
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Gráfico 4: Curva de SLE según tratamiento adyuvante efectuado.  

 
QMT+RT: quimioterapia+radioterapia. RT: radioterapia pelviana +/- braquiterapia. QMT: Quimioterapia. SIN 

TTO: sin realización de tratamientos adyuvantes.  

 

 
 
Tabla 4: Regresión multivariada de Cox para SLE  
 HR crudo (IC 95% ) p HR ajustado (IC 95%) p 

FIGO Alto 
Riesgo 

2,12 ( 1,10-4,0) 0,02 2,22 (1,14-4,30) 0,01 

Tipo de 
Tratamiento  

1,03 (,53- 2) 0,92 1,20 (0.6-2.37)  0,63 

Via de 
abordaje 

1.46 (,61-3,51) 0,38 1,68 (1,68-2,42) 0,25 

Tipo de Tto: Tipo de tratamiento adyuvante post operatorio.  
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Materiales suplementarios: Tabla muertes no relacionadas a la enfermedad en estudio.  

Fecha de 
diagnóstico Edad BMI 

Grado 
POC 

Fecha de 
muerte Causa de muerte 

11/10/2011 84 26 2 2/3/2018 Linfoma no hodgkin 

1/4/2014 84 16 0 18/1/2015 
Neumonía aspirativa paciente con 

Enfermedad de Alzheimer 

10/12/2013 84 37 0 19/3/2018 Colitis isquemica 

3/7/2010 62 25 0 18/04/2016 Colitis isquemica 

9/1/2014 88 33 1 9/4/2014 
Complicación post operatoria 
posterior a fractura de cadera 

6/9/2012 83 26 3 15/11/2018 ACV isquemico 

6/5/2014 73 20 2 20/05/2017 ACV hemorragico 

27/8/2013 85 30 0 11/07/2017 Fractura de cadera 

9/8/2011 78 25 2 15/9/2018 Infarto agudo de miocardio 

13/1/2015 87 27 2 28/4/2019 ACV isquemico 

24/10/2013 88 28 0 25/10/14 
Suboclusion intestinal cancer de 

colon 
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Anexo 1:  

Protocolo presentado al CEPI  

Carcinoma de endometrio de alto riesgo: resultados oncológicos 
Hospital Italiano de Buenos Aires  

Autor :  Diego Odetto  
Tutora:  Maria Celeste Puga 
Directora:  Myriam Perrotta  
  

Introducción:  

El cáncer de endometrio es el segundo tumor ginecológico más frecuente en Argentina, 
representando el 6% de todos los cánceres en mujeres.(42) Alrededor del 75% de las 
pacientes que lo padecen, presentan al momento del diagnóstico una enfermedad en 
estadio inicial, lo que la FIGO (Federación Internacional de Ginecología y Obstetricia) 
describe como estadio I o II.  La sobrevida a 5 años de estas pacientes es directamente 
proporcional al estadio de la enfermedad al momento del  diagnóstico, siendo del 91-74% 
en estadios I-II, a 57% - 20% en estadios III y IV respectivamente. (30) 

Por otra parte, una variable fundamental para poder predecir la sobrevida de una paciente 
que padece de esta entidad es el tipo histológico que la afecta. Diferentes estudios 
demostraron que los tipos histológicos de bajo riesgo, tales como los adenocarcinomas 
endometrioides grado 1 y 2 presentan una sobrevida a 5 años cercana al 85%.(43)-4 

De modo contrario las pacientes pertenecientes al grupo de alto riesgo: tumores serosos, 
células claras, carcinosarcomas, y endometrioides grado 3 presentan una sobrevida a los 5 
años del 75%. (9) 

Todos estos datos epidemiológicos que habitualmente observamos en trabajos argentinos 
se remontan a guías epidemiológicas americanas (44), ya que los datos sobre el cáncer de 
endometrio en Argentina son insuficientes, y teniendo en cuenta que el único dato publicado 
sobre esta enfermedad en nuestro país se remonta a la publicación de Globocan 2012(45) y 
a los datos de incidencia/mortalidad publicados por el Instituto nacional del cáncer (46)-(47) 
en donde no se discriminan los subtipos histológicos , ni los estadios de la enfermedad, la 
información sobre el comportamiento real del carcinoma de endometrio en la población 
Argentina es desconocida.   

 

En el siguiente trabajo se evaluarán los resultados oncológicos y perioperatorios, en 
pacientes con carcinomas de endometrio de alto riesgo tratadas en el Hospital Italiano de 
Buenos Aires.  

Objetivos primario: 
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Evaluar el tiempo de sobrevida libre de enfermedad y la sobrevida global en pacientes 
tratadas por cáncer de endometrio de alto riesgo en nuestra Institución.  
 

Objetivos secundarios:  

1. Definir la incidencia de cáncer de endometrio de Alto riesgo en la población tratada 
en nuestra institución.  

2. Describir las variable  clínicas de las pacientes y los subtipos histológicos 
3. Describir tratamientos adyuvantes  
4. Describir los resultados perioperatorios de las pacientes tratadas. 
5. Definir otros factores pronósticos clínicos, histológicos e IMHQ  de outcome 

oncológicos, asociados  

Material y Métodos 

Ámbito: Servicio de Ginecología del HIBA – Sección oncología 

Periodo: enero del 2010 a junio 2018 

Población                                                                                                          

Criterios de inclusión:  

Pacientes operadas en el HIBA a las cuales se les realizó anexohisterectomía 
convencional,laparoscópica o Robótica, con o sin  linfadenectomía pelviana o lumboaórtica, 
con diagnóstico de cáncer de endometrio de tipo seroso, células claras, carcinosarcoma de 
endometrio, endometroides grado 3 y tumores desdiferenciados. 

Se incluirán sólo pacientes que tengan el informe de la pieza quirúrgica elaborado por 
patólogos de nuestra institución, y que tengan como mínimo un seguimiento de 24 meses, 
luego de recibir su tratamiento primario.  

 

Criterios de exclusión: 

Tumores de endometrio de tipo endometroide grado 1 o 2, con infiltración miometrial menor 
o mayor  al 50%. 

Tumores sincrónicos de endometrio y ovario, o de otra localización.  

Aquellas pacientes recaídas en seguimiento por el  equipo de trabajo que no hayan recibido 
su tratamiento primario en su institución. 

Pacientes menores de 25 años. 

Procedimiento 

Se revisarán las historias clínicas electrónicas de las pacientes que cumplan criterios de 
inclusión.    
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Variables de resultado 

1. Sobrevida libre de enfermedad:  tiempo transcurrido a la muerte considerado como 
el tiempo entre la cirugía y la fecha de muerte (en caso de muerte) o entre la cirugía 
y la fecha de control oncológico definida como la última fecha de contacto en caso 
que no haya fallecido, ni recaido.Se define recaida de la enfermedad a la aparición 
tanto clínica como imagenológica de tumor con el mismo patrón histológico que el 
diagnóstico inicial. Variable: dato censurado (variable compuesta: Muerte variable 
dicotómica: Si- No. Variable tiempo a la muerte: variable continua medida en meses. 

2. Fecha de cirugía: fecha de procedimiento quirúrgico 
3. Fecha de último control: fecha registrada en la historia clínica electrónica en la que 

se efectuó el último control oncológico. 
4. Fecha de recidiva: fecha en la que se efectuó el diagnóstico clínico recaída de la 

enfermedad de base. 
5. Fecha de muerte: fecha registrada del óbito del paciente. 
6. Recidiva clínica: se definirá recidiva si en alguno de los controles la paciente 

presenta tumor visible al examen ginecológico, confirmado posteriormente con un 
estudio de imágenes y biopsia dirigida. Variable dicotómica: Si- No 

7. Sitio de recaída: Se definirá como la presencia de enfermedad en la cúpula de la 
vagina, en órganos pelvianos, o fuera de la pelvis. Variable categorica.  

8. Curación: se considera curada, aquella paciente sin evidencia de enfermedad a los 5 
años de la fecha quirúrgica mediante examen clínico. Variable dicotómica: Si-No 

  

Variables de estudio 

Relacionadas al paciente 

Edad: variable continua expresada en años 

IMC: índice de masa corporal.Variable continua obtenida a partir del resultado del 
(peso)/talla*talla 

Antecedentes quirúrgicos: definida como el antecedente de alguna cirugía 
abdominal. Variable dicotómica: Si-No 

 
Relacionada a las características del Tumor 

 
Antecedentes oncológicos: definido como la presencia de cualquier enfermedad 
oncológica previa al cáncer de endometrio. 

Tipo histológico: definido segun la Figo International Federation of Gynecology and 
Obstetrics en Seroso, Celulas claras, carcinosarcoma endometroide, endometroides 
grado 3, desdiferenciados. Variable categorica.  

Tamaño tumoral: valor máximo de extensión tumoral definido por el anátomo 
patólogo.  Variable continua medida en milímetros 
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Infiltración miometrial: según clasificación Figo (ver anexo). Variable categórica 
ordinal. Se definirán 2 categorias: M0 y M1  

Invasión linfovascular: definida  como la presencia de células tumorales por dentro 
del tejido endotelial de vasos sanguíneos y/o linfáticos en la pieza quirúrgica. 
Variable dicotómica: Si- No                                                                              

Toma de biopsia de Ganglios linfáticos: se relevará si el cirujano realizó biopsia de 
ganglio. Variable dicotómica: Si-No 

Número de ganglios lumboaórticos: conteo de ganglios lumboaórticos realizado por 
el anatomopatólogo. Variable numérica continua 

Número de ganglios pelvianos: conteo de ganglios pelvianos realizado por el 
anatomopatólogo. Variable numérica continua 

Enfermedad ganglionar pélvica: definida como la presencia de tumor en ganglios 
linfáticos pelvianos. Variable dicotómica: Si- No 

Enfermedad ganglionar lumboaórtica: definida como la presencia de tumor en 
ganglios linfáticos lumboaórtica. Variable dicotómica: Si- No 

Presencia de P53,P16, receptores de estrógenos y Napsina: Definida como la 
presencia de positividad en los reactivos de inmunohistoquímica de estos 
receptores. Variable dicotómica: Si- No 
 

 
Relacionada al tratamiento adyuvante 

 
Radioterapia pelviana: definida como la realización de tratamiento radiante sobre la 
pelvis luego del tratamiento quirúrgico. Variable dicotómica: Si- No 

Braquiterapia: definida como la realización de tratamiento radiante sobre la cúpula 
vaginal luego del tratamiento quirúrgico. Variable dicotómica: Si- No 

Quimioterapia: definida como la realización de tratamiento sistémico luego del 
tratamiento quirúrgico. Variable dicotómica: Si- No 

 
Análisis estadístico: 

Se presentarán las variables cuantitativas como media y desvío estándar o mediana e 
intervalo intercuartil de acuerdo a distribución observada. Las variables categóricas se 
expresarán como proporciones. Se calcularán los intervalos de confianza del 95% para 
cada uno de los estimadores. 

Para estimar la sobrevida libre de enfermedad, de recidiva o muerte se utilizará el estimador 
de Kaplan Meier. Se reportará la mediana de sobrevida con su intervalo de confianza. 
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Se construirá un modelo de riesgo proporcional de Cox con variables candidatas para 
predecir evento (se ingresaran al modelo aquellas clínicamente relevantes y/o significativas 
en el análisis univariado). Se presentará su Hazard Ratio crudo y ajustado de cada predictor 
con su intervalo de confianza. Se testearán los supuestos de ausencia de correlación entre 
variables explicativas, homocedasticidad del modelo de regresión, proporcionalidad del 
riesgo. Se testearán y reportará la presencia de interacción. 

Se considerará estadísticamente significativo un p valor inferior a 0.05. Se utilizará el 
paquete estadístico stata versión 13. 

 
Muestreo 

Se incluirán todos los pacientes con diagnóstico de cáncer de endometrio en el Hospital 
Italiano en el período mencionado, por lo que no se realizará muestreo 
 
Consideraciones Éticas 

La conducción de esta investigación se desarrollará cumpliendo los principios éticos acorde 
a las normas regulatorias de la investigación en salud humana a nivel nacional e 
internacional, en concordancia con la Resolución del Ministerio de La Nación Número 
1480/2011, la Disposición 6677/10 de ANMAT, la declaración de Helsinki de la Asociación 
Médica Mundial y todas sus enmiendas, y respetando las Normas de Buenas Prácticas 
Clínicas ICH E6. 

Se utilizará como base secundaria la historia clínica electrónica institucional del Hospital 
Italiano de Buenos Aires y la base de datos de Anatomía Patológica. Todos los datos del 
estudio serán tratados con máxima confidencialidad de manera anónima, con acceso 
restringido sólo para el personal autorizado a los fines del estudio de acuerdo con la 
normativa legal vigente Ley Nacional de Protección de Datos Personales 25.326/00 (Ley de 
Habeas data) y la Ley 26. 529/09. 
 

 

 

 

Anexo 2:    Clasificaciones  

Clasificación por  estadio segun la Federacion Internacional de Ginecología y Obstetricia: 
(FIGO) 2015 

ESTADÍO I: Tumor confinado al cuerpo uterino 

IA No o menor que la mitad del miometro invadido 

IB Invasión igual a o mayor que la mitad del miometrio 
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ESTADÍO II: Tumor invade estroma cervical, pero no se extiende más allá del útero 

ESTADÍO III: Diseminación local y/o regional del tumor 

IIIA Tumor invade la serosa del cuerpo uterino y/o anexos# 

IIIB Involucración vaginal y/o parametrial# 

IIIC  Metástasis a ganglios linfáticos pélvicos y/o para-aórticos# 

1. IIIC1  Ganglios pélvicos positivos 
2. IIIC2  Ganglios posititvos para-aórticos con o sin ganglios linfáticos pélvicos positivos 

ESTADÍO IV: Tumor invade vejiga y/o mucosa intestinal, y/o metástasis distantes 

IVA  Tumor invade vejiga y/o mucosa intestinal 

IVB  Metástasis a distancia, incluyendo metástasis intra-abdominales y/o ganglios linfáticos 
inguinales 

Grado de diferenciación tumoral  

Grado G1: glándulas de características normales con menos del 5% de áreas sólidas no 
escamosas)  

Grado G2 (las áreas sólidas no escamosas suponen el 6-50%) Adenocarcinoma 
endometriode 

 Grado G3 (más del 50% del tumor son áreas sólidas no escamosas) 

 

 

 

 

 

Clasificación de tumores de endometrio por histología según la World Health Organization  
classification tumors. 5th edition.  Female genital tumors. 
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Esquema con la clasificación de las complicaciones perioperatorias en cirugía, según Dindo 
clavien.  
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Anexo 3: Manual de procedimientos  

Manual de procedimientos: Carcinoma de endometrio de alto riesgo en 
estadios iniciales: resultados oncológicos Hospital Italiano de Buenos Aires  
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El cáncer de endometrio es el segundo tumor ginecológico más frecuente en Argentina, 
representando el 6% de todos los cánceres en mujeres.(42) Alrededor del 75% de las 
pacientes que lo padecen, presentan al momento del diagnóstico una enfermedad en 
estadio inicial, lo que la FIGO (Federación Internacional de Ginecología y Obstetricia) 
describe como estadio I o II.  La sobrevida a 5 años de estas pacientes es directamente 
proporcional al estadio de la enfermedad al momento del  diagnóstico, siendo del 91-74% 
en estadios I-II, a 57% - 20% en estadios III y IV respectivamente. (30) 

Por otra parte, una variable fundamental para poder predecir la sobrevida de una paciente 
que padece de esta entidad es el tipo histológico que la afecta. Diferentes estudios 
demostraron que los tipos histológicos de bajo riesgo, tales como los adenocarcinomas 
endometrioides grado 1 y 2 presentan una sobrevida a 5 años cercana al 85%.(48) 

De modo contrario las pacientes pertenecientes al grupo de alto riesgo: tumores serosos, 
células claras, carcinosarcomas, y endometrioides grado 3 presentan una sobrevida a los 5 
años del 75%. (9) 

Todos estos datos epidemiológicos que habitualmente observamos en trabajos argentinos 
se remontan a guías epidemiológicas americanas (49), ya que los datos sobre el cáncer de 
endometrio en Argentina son insuficientes, y teniendo en cuenta que el único dato publicado 
sobre esta enfermedad en nuestro país se remonta a la publicación de Globocan 2012(45) y 
a los datos de incidencia/mortalidad publicados por el Instituto nacional del cáncer (50)-(51)) 
en donde no se discriminan los subtipos histológicos , ni los estadios de la enfermedad, la 
información sobre el comportamiento real del carcinoma de endometrio en la población 
Argentina es desconocida.   

 

En el siguiente trabajo se evaluarán los resultados oncológicos y perioperatorios, en 
pacientes con carcinomas de endometrio de alto riesgo tratadas en el Hospital Italiano de 
Buenos Aires.  

Objetivos primario: 

Evaluar el tiempo de sobrevida libre de enfermedad y la sobrevida global en pacientes 
tratadas por cáncer de endometrio de alto riesgo en nuestra Institución.  
 

Objetivos secundarios:  

1. Definir la incidencia de cáncer de endometrio de Alto riesgo en la población tratada 
en nuestra institución.  

2. Describir las variable  clínicas de las pacientes y los subtipos histológicos 
3. Describir tratamientos adyuvantes  
4. Describir los resultados perioperatorios de las pacientes tratadas. 
5. Definir otros factores pronósticos clínicos, histológicos e IMHQ  de outcome 

oncológicos, asociados  
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Actividades y procesos del estudio. 
 

Responsable  Actividades  Certificación / 
Entrenamiento  

Investigador principal  
Diego Odetto 

Redacción de  protocolo 
Redacción de consentimiento 
informado.  
Presentación a CEPI 
Presentación de resultados  
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Investigador principal 
Diego Odetto  
 
Coinvestigador 
Myriam Perrotta  
 
Data Entry: 
Juan Pablo Cortez  

● Cargado de datos de 40 
pacientes base histórica 
en CRF. 

 
● Reuniones informativas 

en el servicio de 
ginecología y en el sector 
de internación sobre el 
trabajo de campo a 
realizar  

● Reclutamiento de 
pacientes  

● Llenado de datos en Hoja 
de cálculo drive.  

● Reuniones mensuales 
para evaluar cargado de 
datos estimular equipo de 
investigación   

1-Entrenamiento en 
buenas prácticas 
clínicas.  
2-Entrenamiento del 
funcionamiento del 
software drive  Hoja 
de calculos 3-
Procedimientos 
operativos estándar 
del área de 
investigación en 
medicina Interna:  

● Toma de 
consentimiento 
informado  

● Evaluación de 
la paciente 
 

  
 
 
 
 
 
  
 

 
 
 
 

 
 

 
 

 
Investigador principal 
Diego Odetto  
 

 
Consulta médica de seguimiento 
Resolución de  problemas en la 
recolección de datos  

 

Investigador principal  
Diego Odetto 

Análisis de datos  
Presentación de resultados  
 

 

 

Base de datos para el registro 



 
 

36 

Diego Odetto MIC Cohorte 2018  

La captura primaria del dato se realiza en formularios de papel que luego se vuelcan 
en los formularios electrónicos (Hoja de cálculo drive). El acceso a los archivos y su 
información contenida está protegido por usuario-contraseña, siendo esta 
información exclusiva a los responsables del área. Como sistema adicional de 
seguridad por eventuales contingencias se realiza diariamente backup automático 
que se almacena en otro servidor. Este backup está disponible para su recuperación 
ante eventuales contingencias  

Para proteger el derecho a la identidad de los individuos que participan en el registro 
de acuerdo a la Ley Nacional de protección de Datos Personales n° 25326 (Ley de 
habeas data), se anonimiza a los pacientes identificando el caso sólo por un número 
personal e irrepetible llamado ID.  

Formularios  

La recolección del dato es una instancia del procesamiento del dato que vincula la 
generación del dato con el volcado a la base para su análisis. En esta sección se 
detallan los aspectos relacionados al formulario de cargado electrónico.  

Los formularios están diseñados según las variables operacionalizadas en el 
protocolo, en concordancia con las tablas de la base del registro y con una lógica 
que facilite el traspaso del dato de uno a otro con la menor dificultad posible.  

Las operalización de las variables se describen a continuación:   

Operacionalización de Variables 

 
Sintaxis 
 

Código (módulo+número de variable). Nombre de variable (nombre de 
variable en base de datos): Tipo de variable/Rol en estudio. Descripción, 
definición operativa, procedimiento de medición. Unidad/Rangos 
posibles/Codificación (si aplica). Fuente de origen de la información. 

 

A Pacientes – Datos Generales  

1. ID paciente: Numérica. ID. Identificador único según aparece en la historia clínica 
electrónica del hospital italiano. Historia clínica electrónica.  

2. Fecha de nacimiento: Fecha. fecha_nac . Según figura en la historia clínica electrónica.  

3. Edad: Numérica continua. edad. Años resultantes de la diferencia entre la fecha de la 
cirugía y la fecha de nacimiento. Historia clínica electrónica. 

4. Fecha de recolección de la muestra: Fecha. f_muestra . Según figura en la historia 
clínica electrónica. Historia clínica electrónica. 

5. Peso: Numérica. peso.  Valor en kilogramos del peso del paciente, pesado en una balanza 
de pie la fecha de la entrevista con el médico. CRF o HCE.  
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6. Índice de masa corporal: Numérica. imc. Calculada a partir de la fórmula peso/(talla)2. a 
partir de las variables peso y talla de la base de datos.  

7. Diabetes. dicotómica. dbt.  Presencia de diabetes mellitus previo a la cirugía, la cual se 
encuentre en tratamiento médico. 0;no;1; Sí. 

8. Hipertensión arterial. dicotómica. HTA.  Presencia de hipertensión arterial previo a la 
cirugía, la cual se encuentre en tratamiento médico. 0;no;1; Sí 

 

B Pacientes – Datos relacionados con la enfermedad oncológica 

 
9. Tipo histológico cáncer de endometrio: categórica nominal.  hist_endometrio. Tipo de 

ca de endometrio según clasificación histológica. 0; endometroide; 1;seroso papilar; 
2;células claras; 3;mucinoso. 

10. Estadio oncológico cuello: categórica nominal. estadio_cuello. Estadio del cáncer de 
cuello al momento del tratamiento. o; estadio FIGO 1A2; 1; estadio FIGO 1B1.  

11. Estadio oncológico endometrio: categórica nominal. estadio_endometrio. Estadio del 
cáncer de endometrio al momento del tratamiento. o; estadio FIGO 1; 1; estadio FIGO 2; 
2;estadio FIGO 3; 3 ; estadio FIGO 4.   

 
 
 
 
 

 D Pacientes – Datos quirúrgicos.  
 

12. Abordaje quirúrgico: categórica nominal. tipo_abordaje. Abordaje quirúrgico de la 
patología. 0; mini invasivo; 1; laparotomía.   

13. Tiempo quirúrgico: numérica. tiemp_cx. Tiempo de duración de la cirugía en minutos, 
desde la incisión de la piel al último punto de cierre de piel. 

14. Complicaciones intraoperatorias:categórica nominal. compli_intra. Presencia de alguna 
complicación durante el procedimiento quirúrgico que requiera una acción no planificada. 0; 
no ; 1 ; Si  

15. Tipo de complicación intraquirúrgica: categórica nominal. tdc_intra. Tipo de 
complicación durante el procedimiento quirúrgico que requiera de una acción no 
planificada. 0;ninguna; 1;lesión vascular; 2;lesión vesical; 3; lesión intestinal, 4; otra 
complicación. .  

 
 
 

 D Pacientes – Datos postquirúrgicos.  
 

 
16. Tiempo de movilización: numérica. tiemp_post. Tiempo transcurrido en horas desde la 

finalización del procedimiento quirúrgico hasta que la paciente se levanta de la cama. 
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17. Tiempo de sonda vesical:  numérica. sonda_post. Tiempo transcurrido en horas desde 
la finalización del procedimiento quirúrgico hasta que se decide retirar la sonda vesical. 

18. Tasa de reintervención quirúrgica. dicotómica. reinterv.intra  Requerimiento de una 
intervención quirúrgica que requiera anestesia durante el periodo de internación.0;No;1;Si 
 

 
 
 

 O Outcome (variables de resultado) :se considerará como variable de resultado primaria al 
tiempo de estadía hospitalaria y como secundarias a las complicaciones post quirúrgicas y la tasa 
de reinternación a 60 días. 

19. Tiempo de estadía hospitalaria (horas): continua. tes. Tiempo transcurrido desde el 
ingreso de la paciente al quirófano al alta hospitalaria.  Historia Clínica electrónica 

20. Tasa de reinternación: dicotómica.. tas_reinter. Número de pacientes que requieren una 
reintervención debido a una complicación relacionada a su cirugía. 0;No;1;Si 

21. Tasa de reintervención quirúrgica. dicotómica. reinterv.post  Requerimiento de una 
intervención quirúrgica que requiera anestesia durante el periodo de reinternación. 
0;No;1;Si 

22. Complicaciones post quirúrgicas: categórica nominal. compli_post. Presencia de 
alguna complicación durante el post operatorio que requiera una acción no planificada. 0; 
no ; 1 ; Si  

23. Tipo de complicación postquirúrgica: categórica nominal. tdc_post. Tipo de 
complicación durante el postoperatorio en el periodo de internación o hasta 45 días del 
procedimiento quirúrgico que requiera una acción no planificada  0;ninguna; 1;infección de 
herida; 2;infección generalizada; 3;Íleo prolongado (mayor de 72 hs) , 4; serocele 
sintomático,5;otra complicación.  

24. Fecha de recaída: Fecha. f_recaida . Si la tuviese figura en la historia clínica electrónica. 
Historia clínica electrónica. 

25. Fecha de última consulta: Fecha. f_uconsulta. figura en la historia clínica electrónica. 
Historia clínica electrónica. 

 
 

 

 

Llenado del CRF  

El CRF se completa a través de las fuentes: historia clínica electrónica (evoluciones, 
resultados de estudios complementarios), anamnesis al paciente, o la entrevista al 
médico tratante si existieran dudas que el paciente no puede aclarar. Se completa 
en dos instancias, una desde la HCE y la otra con la entrevista al paciente-médico-
enfermera especializada.  
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Re-chequeo del formulario de papel  

Cada vez que el formulario de papel sea completado, ya sea en la instancia inicial 
como en la final, el recolector de datos se la entregará a otro compañero para que 
este la revise (Rechequeo o Navajeo) en busca de datos faltantes, campos 
requeridos incompletos o incongruentes.  

Una vez finalizado el re chequeo se la devolverá a su compañero para que proceda 
su corrección. En caso de encontrar datos erróneos se los marcará con resaltador a 
fin de ser corregido, una vez corregidos se procederá nuevamente al re-chequeo de 
lo corregido.  

Cargado en el formulario electrónico de Registro ET  

Luego del llenado del dato en el formulario de papel,el data entry carga los datos del 
formulario de papel en el formulario electrónico en hoja de cálculo de Drive donde 
deberá loguearse con la contraseña correcta elaborada para el servicio de 
ginecología del HIBA y tratando de que pase el menor tiempo posible entre la 
captura y el cargado. Para dicha tarea debe realizar un entrenamiento que consta de 
3 reuniones de 3 hs cada una (ver con mas detalle en apartado más adelante). Se 
utilizarán las computadoras del área del servicio de ginecología. 

Validación de la base de datos  

La validación de la base de datos previa al análisis incluye la detección y corrección 
de datos erróneos, búsqueda de datos perdidos y el testeo de consistencia. Se 
chequera desde el análisis la existencia de campos vacios, datos erróneos o falta de 
consistencia  

La validación de una base es el proceso que permite asegurar que los datos 
almacenados son de calidad y comprueba la integridad de la base de datos. Esta 
tarea la realizará en forma bimensual el coordinador del registro con el investigador 
principal. Luego de la validación, de detectarse errores se harán los esfuerzos para 
corregirlos lo más cerca posible a su detección y desde la mejor fuente disponible.  
 
Plan de análisis y reporte de datos  

Se realizarán reportes escritos anuales y presentaciones orales abiertas anuales 
que incluirán datos sobre la evolución y desarrollo de la estructura del trabajo, 
análisis descriptivo y evaluaciones de calidad de los datos y los procesos del 
registro. Estos reportes tendrán por principales objetivos implementar mejoras en la 
estructura, la calidad de los datos, los procesos y generar hipótesis a testear sobre 
los datos del registro.  

Se incluirá en los reportes un descriptivo basal de los datos incluidos en el registro y 
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la evolución en el tiempo de los distintos indicadores.  

Los análisis estadísticos serán realizados por el investigador principal y  un 
investigador del Area de Investigación del HIBA.  

Para el análisis estadístico se utilizarán los softwares estadísticos SPSS versión 20 
(IBM corp) o STATA version 14 (StataCorp LP).  

En los descriptivos de los datos las variables continuas serán expresadas con 
medidas de resumen y tendencia central a seleccionar de acuerdo con la 
distribución de cada variable en particular. Los estadísticos se seleccionarán de 
acuerdo a las hipótesis planteadas y las características de los datos según 
corresponda.  

Actividades de capacitación de los recolectores de datos/data entry  

Cualquier persona que ingrese a trabajar como recolector de datos o data entry 
(cualesquiera sea su función), debe realizar diferentes actividades programadas que 
le permitiran que obtenga una certificación de estar capacitado en los conocimientos 
necesarios para trabajar adecuadamente .  

El núcleo de la formación estará contenido en charlas teórico - prácticas y talleres de 
aproximadamente 3 hs de duración, en 3 días diferentes con los contenidos 
fundamentales sobre el manejo perioperatorio y tratamientos adyuvantes 
implementados en las pacientes que padecen un cáncer de endometrio de alto 
riesgo.  

Este esquema de capacitación se repetirá en forma anual o ante el ingreso de un 
nuevo recolector de datos/data entry con el objetivo de actualizar conocimientos en 
cada área operativa (académica y práctica).  

Todo recolector de datos será observado por alguien designado por el coordinador 
del registro en el llenado de 5 formularios de reporte de casos luego de recibir el 
entrenamiento de charlas y taller. 
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Anexo 4 : 

Aprobación del Protocolo  #5694 por el CEPI , Expediente PRIISA: 1917 
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