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1 INTRODUCCION

La enfermedad trofoblastica gestacional constituye un conjunto de trastornos del
tejido trofoblastico placentario que se derivan de anormalidades en el proceso de
fertilizacion, su incidencia varia ampliamente segun la region estudiada y se
pueden presentar la mayoria de casos en extremos de edades. Dado la poca
frecuencia de la misma no se tiene una gran cantidad de literatura reportada o de
estudios prospectivos o ensayos clinicos por lo que se requieren estudios que
ayuden a fomentar el desarrollo de nuevas investigaciones que permitan ampliar
los conocimientos sobre la enfermedad.

Se realizé una busqueda sistémica de articulos indexados en las bases de datos
de Sciencedirect, Scopus, Springer y Taylor&Francis, filtrando los resultados
segun las palabras clave Mola hidatiforme, cancer y neoplasia trofoblastica
gestacional. Tras este proceso se creod todo el marco referencial para el desarrollo
del proyecto, se obtuvieron los avales institucionales y de bioética y se realiz6 la
recoleccion de los datos.a.través.de un formulario.de Google.forms,

Se| logrg identificar’ pacientes diagnosticadas con enfermedad trofoblastica
gestacional durante fun“periodo"de 7 anos y caracterizar su manejo Inicial,
diagnostico, tratamientojiseguimiento y.desenlaces."Se recolectaron ‘un total'de 45
pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion del estudio, evidenciando
una- prevalencia| del11%rdeiNT Gy “al-dividir por:patologiajuna prevalencia de
coriocarcinoma de 4.4% y mola invasora 6.7%. Los sintomas principales dolor
pélvico 64.4% y sangrado vaginal 60%. Principales métodos diagndsticos la
ecografia pélvica y la BHCG y el principal abordaje terapéutico la evacuacién
uterina mediante legrado por aspiracion. Acorde a la literatura pacientes con NTG
tratadas con quimioterapia con adecuada evolucion.

Finalmente, con este estudio se quiso evidenciar falencias que se tienen en el
abordaje de la enfermedad y asi, poder optimizar el diagndstico y manejo oportuno
de las pacientes con neoplasia trofoblastica gestacional y generar
recomendaciones que permitan direccionar esfuerzos en la disminucion de
posibles graves complicaciones que tiene una enfermedad catalogada como
curable en mas del 90% de los casos.
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2 PROBLEMA

2.1 Planteamiento del problema

La enfermedad trofoblastica es una patologia poco frecuente pero importante, su
incidencia generalmente se ha reportado en 1:1000 embarazos, sin embargo,
varia de acuerdo a la poblacién estudiada, siendo mas comun en pacientes de
edades extremas (<20 y >40 afios) y particularmente en mujeres >45 afos, de
acuerdo a algunos reportes, esta incidencia parece ser mas alta en poblaciones
asiaticas. Por otro lado, uno de los espectros que abarca es el coriocarcinoma que
se puede presentar aproximadamente en 1:20000 embarazos en norte américa,
pero varia globalmente y mas raramente se diagnostican el tumor trofoblastico del
sitio placentario y el tumor trofoblastico epitelioide, los cuales representan menos
del 1% y pueden presentarse después de un embarazo molar o no molar, incluso
afos después del antecedente de embarazo (1,2)

Lasimujeres afectadas poresta patelogia. pueden estar muy ansiosas no sélo por
la “pérdida de.su/bebe™ sino tambien por el hecho de ser diagnosticadas 'de una
enfermedad que no se escucha“frecuentemente y no se ve con igual“frecuencia
durante el entrenamiento del personal en” salud (3)," lo" cual“puede generar
limitaciones como el paco registro de su diagnostico per el desconocimiento de la
patologia, ‘conltéevando a’la necesidad de'realizar'mas enfasis‘durantela formacion
de los profesionales en salud acerca de los principales sintomas que se pueden
presentar, como son el aumento excesivo del tamafo uterino, quistes ovaricos
tecaluteinicos, hiperémesis, preeclampsia e hipertiroidismo, y orientar al
diagnostico mediante la utilizacion de paraclinicos como la ecografia y de la
gonadotropina coridnica humana (BHCG), que han conllevado a diagndsticos mas
tempranos de la mola hidatiforme. Teniendo en cuenta que, de igual forma, el
diagndstico temprano de la mola hidatiforme no conllevara a la disminucién en el
desarrollo de neoplasia trofoblastica gestacional, pero si contribuira a la
disminucién de las complicaciones médicas y quirurgicas que consecuentemente
pueden llevar a alteraciones en la fertilidad de las pacientes (1).

La evacuacion por succion y curetaje, idealmente realizado bajo guia ecografica,
es el método preferido de evacuacién del embarazo molar independientemente del
tamano uterino si se desea mantener la fertilidad y posterior a esto y de acuerdo al
diagndstico patoldgico se iniciara el seguimiento de estas pacientes, durante el
cual se podra documentar su progresion a neoplasia trofoblastica gestacional en
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caso de presentarse, de acuerdo a los criterios ya establecidos por la Federacion
Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO) en el 2002 (4).

Como se ha mencionado, la poca frecuencia de la enfermedad implica poca
exposicion a la misma durante la formacién académica, lo cual conduce a la tal
vez poca produccion cientifica con respecto al tema y esto a su vez contribuir a la
poca unificacion en protocolos de manejo y falta de estandarizacion en los
mecanismos de notificacion de la enfermedad. El tratamiento de la neoplasia
trofoblastica gestacional generalmente es con quimioterapia, el mejor régimen
depende de la estadificacién y clasificacion de riesgo de la enfermedad de
acuerdo a la escala de puntuacion de la FIGO (3,4). Se quiere investigar acerca de
las principales caracteristicas demograficas y clinicas de la patologia, para poder
contrastar estos hallazgos con lo reportado actualmente en la literatura, por tal
motivo se indagara acerca del comportamiento de la enfermedad trofoblastica
gestacional y su evolucidon a neoplasia en mujeres atendidas en una institucion de
tercer nlvel del departamento de Risaralda, el cual es un centro de referencia para

seguimiento, principales sintomas documentados y tratamientos utilizados, entre

otrfagaradenstiesry Lniversitaria del Area Andina

2.2 Pregunta de investigacion

Basado en lo previamente descrito se plantea la siguiente pregunta de
investigacion. ¢ Cuales son las caracteristicas de los aspectos clinicos, métodos
diagnosticos, manejo y evolucién de la enfermedad trofoblastica gestacional en
una institucion de tercer nivel de Risaralda 2015-20217?
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3 JUSTIFICACION

La enfermedad trofoblastica gestacional constituye un conjunto de trastornos del
tejido trofoblastico placentario que se derivan de anormalidades en el proceso de
fertilizacion, entre los cuales destaca la mola hidatiforme, su importancia radica en
el hecho de que se considera una lesidn con potencial premaligno, lo cual en los
peores escenarios puede progresar a una neoplasia trofoblastica gestacional (5).
A diferencia de otras malignidades, la neoplasia trofoblastica gestacional no
requiere de confirmacién histolégica y puede diagnosticarse con base en los
niveles de la gonadotropina coridnica humana (HCG), esto le confiere un papel
clave en el seguimiento de la patologia, permitiendo realizar una deteccion
temprana de la progresion a neoplasia trofoblastica gestacional (4,6).

La incidencia de la enfermedad trofoblastica gestacional varia ampliamente segun
la region reportada, particularmente para el caso de la mola hidatiforme se ha
documentado entre 0.57 y 2 casos por cada 1000 embarazos. En lo que respecta
a la neoplasia trofoblastica gestacional, teniendo en cuenta que el subtipo
histologico mas_comunmente encontrado es el _coriocarcinoma,, se _ha logrado
documentar una meidencia‘que va'de 1 caso por cada 40.000 embarazos en Norte
America y Europahasta 9.2 y 3.3 casos por cada 40.00 embarazos| en el Sureste
Asiaticoy Japon, respectivamente (4). A"pesar de ser una patologia de baja
prevalencia el incidencia‘tanto a nivel'mundial ' éomo regional, lexisten estudios
locales como el de Villegas et al, realizado en la ciudad de Manizales, Caldas
durante~un periodorde 18 afiosy en-cual ise logrd identificar 25-pacientes con
diagnostico de enfermedad trofoblastica gestacional siendo 19 de esos casos una
neoplasia trofoblastica gestacional (7).

Estudios como el de Villegas et al, ayudan fomentar el desarrollo de nuevos
trabajos que permitan ampliar los conocimientos sobre la enfermedad trofoblastica
gestacional y su evolucién a neoplasia, o cual de una manera u otra generara un
interés en la comunidad cientifica permitiendo asi, aumentar la produccién de
trabajos relacionados con el tema y la calidad de proyectos ulteriores. De igual
manera, estos estudios sirven de base para el desarrollo de un sistema de
notificacion nacional sobre la enfermedad trofoblastica gestacional y la neoplasia
trofoblastica gestacional, lo que permitira mejorar la calidad de la informacién, asi
como ayudar a generar programas de seguimiento y priorizacion de la
enfermedad. Una vez se cuente con la informacion adecuada y de calidad, es mas
sencillo evaluar el impacto de la enfermedad en la comunidad.

El poco conocimiento que se tiene sobre la enfermedad trofoblastica gestacional
asi como de la NTG hace que las sociedades cientificas y los profesionales de la
salud presenten discrepancias a la hora de diagnosticar las pacientes, por lo cual
la creacidn de proyectos de investigacion como el presente permite ampliar los
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conocimientos que se tiene sobre la enfermedad para poder desarrollar guias de
practica clinica con alta calidad de la evidencia, para que de esta manera se
estandarice los protocolos de manejo en todas las instituciones que estén a cargo
de este tipo de pacientes. Al estandarizar los protocolos de manejo institucionales
mejorara la precision diagnostica, que de igual forma permitira realizar un
seguimiento adecuado de estas pacientes con enfermedad trofoblastica
gestacional, este ultimo punto cuenta con una relevancia clinica significativa
porque permite determinar qué pacientes tendran mas riesgo de progresar a una
neoplasia trofoblastica gestacional, permitiéndole al tratante tomar conductas de
manera temprana.

En este estudio se pretende identificar cuantas pacientes fueron diagnosticadas
con enfermedad trofoblastica gestacional, como fue el seguimiento luego del
manejo inicial, cuantas pacientes evolucionaron a neoplasia y que tipo de manejo
recibieron, todo esto con la finalidad de evidenciar las falencias que se tienen en el
abordaje de la enfermedad y asi, poder optimizar el diagndstico y manejo oportuno
de las pacientes con una neoplasia trofoblastica gestacional. Todo esto con el
propésito de disminuir las graves complicaciones que tiene una enfermedad
catalogada como curable en mas del 90% de los casos, uno ejemplo de esto es el
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4 ANTECEDENTES

La enfermedad trofoblastica gestacional (GTD) comprende un grupo de tumores
que resultan de anormalidades durante los eventos de fertilizacion, se pueden
dividir en condiciones benignas como la mola hidatiforme completa (MHC), la mola
hidatiforme parcial (MHP) y el nédulo del sitio placentario, otras potencialmente
malignas como el nodulo del sitio placentario atipico y finalmente unas
consideradas malignas, descritas como neoplasia trofoblastica gestacional (GTN),
comprendiendo la mola invasiva (Ml), coriocarcinoma (CA), el tumor trofoblastico
del sitio placentario (PSTT) y el tumor trofoblastico epitelioide (ETT). A diferencia
de la mayoria de malignidades, la neoplasia trofoblastica gestacional con
excepcion del PSTT y ETT, es considerada curable incluso en casos de
enfermedad metastasica, razéon por la cual es importante ampliar los
conocimientos sobre su diagndéstico y adecuado manejo (6).

La finalidad del presente articulo es observar el comportamiento de la enfermedad
trofoblastica gestacional y su evolucion a neoplasia, en las pacientes
diagnosticadas_en una institucion de tercer nivel durante un periodo de 7 afos, por
lo cual seydecide realizar'unad busquedassistemica“de articules indexadosien las
bases defdatos de Sciencedirect, Scopus, Springer y Taylor&Francis, filtrando los
resultados segun |as “palabrasi clave Mola ‘hidatiforme; cancer yneoplasia
trofeblastica [gestacionalg’'Se encontrd articulos .eomo el de Joneborg et al, un
estudio de cohortes retrospectivo, en el cual se tomd informacién de 5 registros
nacionales| en~ Sueeia con\el=oehjetivey principal=defiinvestigar fdasi tendencias
temporales en las tasas de incidencia de mola hidatiforme y GTN post-molar. Se
lograron identificar 460.635 partos y 184.901 interrupciones del embarazo entre
1991 y 2010, se descartaron 2270 partos y 54 interrupciones por falta de
informacion. Para todo el periodo estudiado, se evidencid una incidencia de MH de
2.08 por cada 1000 partos y 1.48 por cada 1000 concepciones viables. En la
cohorte de mujeres con MH, 533 fueron diagnosticadas con una MH completa y
422 con una MH parcial, ademas, el riesgo general de desarrollar una GTN
post-molar fue del 8%, siendo 13% para MHC y 2% para MHP. Se determind, que
la tasa de incidencia de MH mostré un incremento temporal significativo entre
1991 y 2010, mientras que la tasa de incidencia de GTN post molar permanecié
constante (8). En otro estudio observacional retrospectivo realizado por Aurore et
al, el cual incluyo a todos los pacientes registrados en el centro de enfermedad
trofoblastica de Suiza entre los afios 2009 y 2019. Tuvo como objetivo principal
registrar y analizar la GTD y su desenlace en GTN durante los ultimos 10 afos; se
recolectd un total de 405 pacientes, 156 (44%) con MHP, 163 (46%) con MHC, 21
(6%) sin GTD y 14 (4%) con GTN. Durante el seguimiento se documentaron 35
casos (10%) de GTN, siendo mas frecuente en las molas completas (19.6%) que
en las parciales (1.9%) (9).
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En Francia entre 1999 y 2020, Descargues et al, desarrollaron un estudio con
8656 pacientes diagnosticadas con mola hidatiforme con el fin de determinar la
frecuencia de transformacion maligna después de la normalizacion de la hCG y
evaluar los posibles factores de riesgo para optimizar el protocolo de seguimiento
después de la normalizacién de la hCG. Se logré evidenciar a 895 pacientes
(10.3%) con transformacién maligna. Entre los pacientes cuyos niveles de hCG
regresan espontaneamente a la normalidad, el riesgo de transformacion maligna
fue del 0.26%, lo cual varia segun el tipo histolégico, por ejemplo, para la MHC se
identificd un riesgo del 0.36% mientras que para la MHP es riesgo fue de 0%. Con
dichos resultados, se considero para aquellos pacientes con MHC la necesidad de
un seguimiento trimestral por 36 meses después de la normalizacién de la hCG,
diferente de la MHP que no requiere cambios en el seguimiento usual (10). En un
estudio de tipo descriptivo retrospectivo realizado en el Colegio Universitario de
Londres y el Hospital Universitario del Rey entre los afios 2005 y 2016, se
incluyeron 186 casos de embarazos molares, siendo 105 MHC y 81 MHP.
Después de la evacuacién uterina, entre el 15 y 20% de las pacientes con MHC
desarrollaron una GTN persistente que requiri6 de quimioterapia. Ademas, se
logré determinar que las mujeres asiaticas tienen mayor riesgo de desarrollar GTN
y requerir una_segunda_linea de quimioterapia_en comparacién con las mujeres
hispanicas. (14)

Comogse ha venido describiendo, una parte fundamental en |la enféermedad
trofeblastica 'gestacionalzes el seguimiento paragevitar complicaciones, y/es asi
como Al wahaibi et al, quisieron resaltarlo en un estudio de tipo descriptivo
retrospectivo.desarrollado en,el . Hospital.Real. dejla ciudad-de Muscat,) Omanentre
entre“los ‘anos 2007 al"2017, donde 'se pretendia 'demostrar 1a”importancia del
seguimiento en toda mujer con diagndstico de una GTD y se resaltaba las posibles
complicaciones derivadas de una MH, con una muestra de 236 pacientes durante
el periodo de 11 afos, se encontr6 que los diagndsticos histolégicos mas
frecuentes, son la MHP con un 61% y la MHC con un 36.8%. De esas 236
pacientes, 12.3% cursaron con una GTD persistente y 5.5% progresaron a una
GTN (17.8% MHC y 9.7% MHP) (12). En el estudio retrospectivo de Coyle et al,
se usoO la base de datos electrénica del Charing Cross Hospital entre los anos
1980 y 2009, lograndose identificar 20144 mujeres con diagnodstico de MH, siendo
9586 MHP, 8400 MHC y 2158 son MH no clasificadas. Se observo que de las 7479
mujeres con MH que negativizaron hCG dentro de un periodo de 56 dias solo 4
desarrollaron una GTN post-molar, y de las 12665 mujeres restantes que
negativizaron hCG después de los 56 dias solo 25 mujeres desarrollaron una GTN
post-molar. Para el caso particular de la MHP no existe una diferencia significativa
en el riesgo de desarrollar GTN post-molar tanto antes como después de los 56
dias, diferente de la MHC, donde aquellos que negativizan hCG dentro de los 56
dias presentan menor riesgo de desarrollar GTN (13). En términos de economia
de la salud, el estudio de Albright y sus colaboradores, se cre6 un modelo de
Markov de estado-transicion para evaluar la costé-efectividad de 8 estrategias de
seguimiento en pacientes con embarazo molar completo o parcial, se analizaron 2
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puntos: 1. La perspectiva del sistema de salud con respecto a los costos
relacionados directamente con las pruebas de laboratorio y el tratamiento. 2. la
perspectiva social con respecto a costos en términos de pérdida de tiempo y
salario. Logrando concluir que en relacién a MHP, hay evidencia suficiencia para
detener el seguimiento después de la primera hCG normal post-evacuacion.
Diferente para la MHC donde la incertidumbre del modelo no da clariradad sobre
las recomendaciones, por ejemplo a pesar de que en la estrategia donde no se
realiza mas seguimiento después de la primera hCG normal post-evacuacion tiene
el mejor rendimiento en relacidn a menor costo y mayor QALYs tanto desde la
perspectiva social como la del sistema de salud, se considera razonable realizar
seguimiento con hCG sérica a los 3 meses de la primera normal como una medida
menos extrema de cambio respecto a la norma (14).

Los nomogramas resultan faciles de usar en la practica diaria para predecir el
riesgo de progresiéon a una GTN post-molar y predecir la resistencia al tratamiento
con metotrexate, basados en la medicion de la hCG sérica durante las primeras 4
semanas después de la evacuacion o desde el inicio de la quimioterapia.
Hoeijmakers et al, a partir del Registro Central Holandés de Molas Hidatiformes
(DCRHM) realizaron una seleccién de pacientes con diagndstico de MHC entre los
afnos 1990 yi 2014 para predecirslal NTG paost-melar, se tomaront a“aguellos
pacientes que contaranmeon los niveles .de hCG ‘sérica (entre las primeras 4
semanas despues de la evacuacion de 1a MHC. Solo decidieron ineldir a las
pacientes con diagnosticorde MHC argumentandoe que |las| pacientes con Mola
hidatiforme parcial (MHP) solo representan un riesgo menor del 0.5-1% de
desarrollarjuna-NTG.poestmalar. .En_ el.nomograma _para, la. prediccion temprana de
GTN post-molar, se ‘eligieron a 319 pacientes'que presentaron una regresion de la
hCG sérica sin incidentes seguido de una MHC (grupo de regresion espontanea) y
a 149 pacientes con una NTG post molar (grupo NTG), a través del desarrollo
extra de curvas ROC, se logro identificar con una especificidad del 97.5% que el
31% de los pacientes progresan a una NTG post molar en la 1 semana post
evacuacion con un VPP del 85% y VPN del 74%, el cual incrementa al 66% a las 4
semanas post-evacuacion con un VPP del 92% y VPN del 87%, basado en los
valores de corte hCG de 800 ng/ml y 200 ng/ml respectivamente (15).

Para el grupo especifico de mujeres con embarazos multiples con MHC vy feto
coexistente (CHMCF) se realizé un estudio de cohortes retrospectivo, con base en
los casos registrados por el Centro de Enfermedad Trofoblastica de Nueva
Inglaterra (NETDC) entre los afios 1966 y 2015 y 4 centros de referencia
brasilefios en enfermedad trofoblastica entre los afios 1990 y 2015. Al culminar el
embarazo, las paciente fueron seguidas con niveles de hCG semanales hasta la
normalizacion de los valores, posteriormente se realizé medicion de hCG mensual
hasta completar 6 meses. Se encontrando 70 casos de CHMCF, de los cuales en
promedio 46% desarrollaron GTN; de las cuales 31 pacientes presentaron niveles
mas altos de hCG, menor edad gestacional al final del embarazo, menores tasas
de viabilidad fetal y mayor necesidad de terminacion del embarazo debido a
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complicaciones obstétricas cuando lo comparamos con aquellos con remisién
espontanea (16).

En otro estudio de tipo observacional prospectivo, que logro reclutar 380 pacientes
con sospecha de embarazos molares entre los afios 2007 al 2017 en un Hospital
Universitario Japones en conjunto con sus filiales. Se pretendia evaluar las tasas
de GTN secundarias a MHC y MHP citogenéticamente diagnosticadas por analisis
de polimorfismos de repeticion corta en tandem (STR), la cual resulta ser la
técnica mas confiable de evaluacion gendmica. De las 308 mujeres con
embarazos molares, 232 eran MHC, 60 MHCP y 88 casos de aborto; 36 pacientes
desarrollaron una GTN de bajo riesgo. Se documento una incidencia para GTN del
14.2% para MHC homocigota y 21.4% MHC heterocigota (17). En relacion con el
aspecto genomico de las molas hidatiformes que se viene tratando, nos
encontramos con un estudio observacional retrospectivo realizado por Zheng et al,
en un hospital ginecobstetrico de Beijing durante los afios 2015 al 2019, donde se
pretendia evaluar el riesgo de GTD post-molar en correlacion con los genotipos
molares de una gran cohorte de pacientes chinos. Se reclutaron 1245 productos
de concepciones con varios niveles de sospecha histologica para MH, de los
cuales 219 corresponden a MHC, 250 MHP y 776 embarazos no molares. Entre
los 4219 scases 'de MHC; 138 eran thomocigotas y |27 sheterocigotas, esta
diferenciacion . tiene ‘impoertancia en el “hecho de ‘que la GIED post-molar, se
desarrello en 11.06% de'las MHE homocigotasly 37% de las MHC heterocigotas.
Adicionalmente, “se eneoentro que|las MHC heterocigotas tienen 'en promedio
niveles mas altos de BHCG respecto a las MHC homocigotas al inicio de la
post-evacuaciony(18).

En relacion con la hCG, existen estudios como el Braga y colaboradores, en el
cual se dispuso de 1228 historias clinicas de pacientes diagnosticados con MHC
en 4 centros de referencia de Brasil entre el 2000 y 2013, de las cuales se
evidenciar que en el 61.6% de los pacientes los niveles de hCG pre-evacuacion
eran mayores de 100.000 Ui/L y 6.1% de los casos permanecié mayor a 20.000
UI/L durante 4 semanas después de la evacuacion uterina. Es asi como al final se
logra concluir que aquellas pacientes con una hCG mayor o igual de 20.000 ui/l en
las 4 semanas post-evacuacion molar presentan un riesgo incrementado de
desarrollar GTN (19). En estudios como el de Mylvaganam et al, donde se
recolecto la informaciéon de 67 pacientes diagnosticadas con embarazo molar
completo en el Royal Prince Alfred Hospital entre el 2010 y 2017, se opt6 por
evaluar la tendencia de la BHCG en el seguimiento diagndstico del embarazo
molar completo para determinar si un periodo corto de seguimiento era una
alternativa segura para las mujeres. Se identific6 una tasa de transformacion
maligna de un 23.9%, ademas ninguno de los paciente que negativizaron
espontaneamente la BhCG y que completaron el seguimiento, presentaron un
subsiguiente aumento de los niveles de BHCG (20).
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Entre los afios 2003 y 2013, en el estudio de tipo observacional retrospectivo,
realizado por A Khosravirad et al, se decidid6 tomar informacion de todas las
mujeres embarazadas con diagnostico patolégico de mola hidatiforme referidas a
los centros educativos y de salud afiliados a la universidad de ciencias médicas
Shahid Beheshti en Teheran, Iran; con el objetivo de evaluar la sensibilidad y
especificidad de la BHCG repetida durante las 3 semanas después de la
evacuacion molar, en aras de predecir el desarrollo de una GTN. Se encontraron
201 casos combinados de MHC y MHP entre 98.658 nacimientos, donde 171
casos (85.1%) tuvieron una remisién espontanea y 30 casos (14.9%) desarrollaron
una GTN. Se concluye que la tendencia en las concentraciones de BhCG
especialmente durante las 2 y 3 semanas post-evacuacién pueden ser
consideradas un marcador apropiado para predecir una GTN (21).

Finalmente decidimos incluir un estudio de tipo prospectivo realizado en el
departamento de ginecoobstetricia del Jawaharlal Institute of Postgraduate
Medical Education and Research (JIPMER) en la India entre los afios 2016 y 2019,
en el cual se pretendia determinar si la evaluacion imagenoldgica, con ecografia
posteriores a la evacuacion del

transvaginal o histeroscopia en las 3 semanas
. tificaci Jcienteswcon a o de
S t S ia e e los
2 e a N ra 0S ses de iento.
, yidocumentar | que los .niveles de BH ayores de

200.000 mui/l pre-evacuacion eran comunes en las pacientes que desarrollaron
un uyen gue-la ecaogrdfia. tran inal, asi-como isteroscopica
pugagr;'l— E&Lﬁg%ﬁﬂﬂdé?\m?gm ?1 tﬁrrﬁgﬁa%eaﬂnpu}irgss cblili'rie'g'galo-ndl'é e'sﬁrrollar
NTG después de una evacuaciéon molar (22).
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5 OBJETIVOS

5.1 Objetivo general

Caracterizar los aspectos clinicos, métodos diagndsticos, manejo y evolucion de la
enfermedad trofoblastica gestacional en una institucion de tercer nivel de
Risaralda, 2015-2021

5.2 Objetivos especificos

1. Caracterizar socio demograficamente las mujeres diagnosticadas con
enfermedad trofoblastica gestacional.

2. Describir los antecedentes clinicos y métodos diagndsticos de la enfermedad
trofoblastica gestacional en la poblacion estudiada.

3. Analizar | volucién. y .desenlaces @b ados g e, lasg paci S con
R L2

4. Describi a re la enf foblastica nal y
2n aquellas conpr: on'a ne€ ia.

5. [Calculat Ia prevalenciardé lameapldsia trofobldstida destaciondlr o 1 3
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6 MARCO TEGRICO

6.1 Marco Epidemiolégico

Histéricamente se habia asociado con una significativa morbilidad y mortalidad, ya
que usualmente se acompafiaba de sangrado importante y otras complicaciones
meédicas previas al desarrollo de la detecciéon temprana actual y el manejo con
evacuacion uterina que se inicio en el afio de 1970. Los resultados del tratamiento
de la neoplasia trofoblastica gestacional eran muy pobres antes de la introduccién
de la quimioterapia en su manejo desde hace 50 afos. La tasa de mortalidad era
hasta del 15%, debida principalmente a hemorragia, sepsis, fendmenos embdlicos
o complicaciones de las cirugias. El coriocarcinoma tenia una mortalidad cercana
al 100% cuando se presentaban metastasis y aproximadamente del 60% cuando
se realizaba histerectomia por aparente enfermedad no metastasica.

Actualmente la neoplasia trofoblastica gestacional es uno de los tumores sélidos
mas curables, con tasas de cura >90% incluso en presencia de enfermedad
metastasica. La enfermedad trofoblastica gestacional es un trastorno en la salud
que se puede presentar en una de cada 1000 mujeres embarazadas de acuerdo a
algunasyrevisiones(23).4=a. cargasde lasenfermedad.por el embarazo melar es una
de |las que, menosiaporta en paises en desarrollo, esto debido a que este trastorno
se lencuentra ‘entre las neoplasias malignas mas dificiles devidentificar en la
poblaeion femenina global.

Su_principal sintomatologia son las cantidades elevadas de gonadotropina
condnida humanagle es Un marcador importante ipara-el diagngéstica. Déacuerdo
la literatura, la incidencia del coriocarcinoma en América y Europa en comparacion
con el sudeste asiatico es de 23 embarazos molares por cada 100.000 y esto
depende mucho también de la edad de la paciente(6).

Durante los ultimos afos se han desarrollado algunas guias de practica clinicas en
las cuales se busca mejorar y orientar de una mejor manera la practica clinica en
la atencion de la enfermedad trofoblastica gestacional; lo que se ha reportado en
paises subdesarrollados como Colombia es informacion escasa debido al poco
alcance de los servicios de salud para el desarrollo de investigacion y tal vez
también a la poca frecuencia de la enfermedad que no genera centrar la atencién
en la misma debido a los pocos recursos que se manejan.

6.2 Marco Referencial

6.2.1 Variables importantes a evaluar en cuanto a las generalidades de
enfermedad trofoblastica gestacional

La enfermedad trofoblastica gestacional es considerada una de las malignidades

ginecoldgicas mas curable. El reconocimiento temprano de la enfermedad, los

tratamientos quimioterapicos efectivos y el uso de la bHCG han contribuido a los
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excelentes resultados oncolégicos. Una aproximacion diagndstica y de manejo
bien estructurada resultara en la cura de la mayoria de las pacientes, incluso en
pacientes con enfermedad avanzada (24,25)

Esta enfermedad abarca un espectro heterogéneo de enfermedades de
proliferacion anormal del trofoblasto que van desde benignas hasta premalignas y
malignas. Las lesiones trofoblasticas benignas incluyen el nédulo del sitio
placentario y la reaccién placentaria exagerada. La mola hidatiforme, la cual
incluye la mola hidatiforme completa y mola hidatiforme parcial, son consideradas
condiciones premalignas dado su potencial de invasion. La neoplasia trofoblastica
gestacional incluye 4 subtipos: mola invasora, coriocarcinoma, tumor trofoblastico
del sitio placentario y tumor trofoblastico epitelioide (24,25).

La incidencia de la enfermedad trofoblastica gestacional es aproximadamente 1 en
1000 embarazos, pero hay marcadas variaciones regionales en el mundo. La
estimacion precisa es dificil de obtener debido a numerosos factores, entre ellos,
la baja prevalencia de la enfermedad, inconsistencias entre los datos de hospitales
y los poblacionales, inconsistencias en las definiciones de caso y disparidades en
el acceso a revisiones centralizadas de patologia. Algunos factores que podrian
conducir al aumento en1as estimaciones. adecuadas. de la incidencia incluyen la
estandarizacion de las definiciones!de las variantes de la enfermedad, mejoria en
la citogenetica'y reconocimientorde las variantes menos frecuentes como'el tumor
trofoblastico del sitio plaeentario y el tumor trofoblastico epitelioide (24,25).

Los- embarazos jque- ocunren, en redades smaternas! extremas (menores-de 15 y
mayores de 45 anos) son un factor de riesgo bien establecido de mola hidatiforme.
El riesgo se incrementa a partir de los 35 afos con un aumento 5 a 10 veces en
pacientes que se embarazan después de los 40 afios. El antecedente de una mola
hidatiforme previa aumenta el riesgo de 5 a 40 veces (24). La historia de un aborto
espontanea le da a la mujer un aumento de 2-3 veces el riesgo de un embarazo
molar comparada a una mujer que no ha tenido abortos (3,25). Todas las
anteriores son caracteristicas importantes que pueden lograr vislumbrarse con la
presente investigacion.

6.2.2 Variables correspondientes a fisiopatologia y etiologia

Los embarazos molares y la enfermedad trofoblastica gestacional, tienen todo su
origen en el trofoblasto placentario. La mola hidatiforme completa presenta un
agrandamiento temprano y uniforme de las vellosidades en ausencia de partes
fetales, el trofoblasto es consistentemente hiperplasico con grados variables de
atipia y capilares vellosos ausentes. Aproximadamente el 40% de las molas
completas son 46,XX, originadas a partir de la duplicacion de los cromosomas de
un espermatozoide haploide después de la fecundacion de un ovulo con los
cromosomas maternos ausentes o inactivos. El otro 10% son 46,XY o 46,XX,
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como resultado de la fecundacion de un ovulo vacio por 2 espermatozoides
(dispermia). La mola hidatiforme parcial tiene tejido fetal identificable y
vellosidades corionicas con edema focal que varian en tamafo y forma y una
circulacion vellosa funcional, asi como también hiperplasia trofoblastica focal con
atipia leve solamente. La mayoria tienen un cariotipo triploide (usualmente
69,XXY), resultado de la fecundacién de un ovulo aparentemente normal por 2
espermatozoides (3,25).

La mola invasiva es un tumor benigno que se origina de la invasion miometrial por
una mola hidatiforme mediante extension directa por los canales venosos. Hasta
un 10-17% de las molas hidatiformes pueden progresar a una mola invasiva y de
éstas, el 15% puede presentar metastasis a los pulmones o la vagina. El
coriocarcinoma es una enfermedad maligna que ya muestra hiperplasia anormal
del trofoblasto y anaplasia, ausencia de vellosidades coridnicas, hemorragia y
necrosis, con invasion directa al miometrio e invasién vascular que permite su
diseminacion a distancia, mas frecuentemente a los pulmones, cerebro, higado,
pelvis y vagina, rifiones, intestino y bazo (25). Se tratara de identificar si alguno de
los anteriores factores puede estar presentes en los datos que se obtengan de la
investigacion.

6.2.3 Variables de signos y sintomas

Lamola hidatiforme completa usualmente se presenta con sangrado.vaginal entre
las 6-16 semanas de gestacion en aproximadamente el 80-90% de los casos.
Otras caracteristicasyque jse pueden|obseryvar son-el dumento delftamano uterino
mayor al esperado para la edad gestacional (28%), hiperéemesis (8%), hipertension
inducida por el embarazo (8%), quistes tecaluteinicos bilaterales (15%), niveles de
bHCG >100.000 y ausencia de latidos fetales. Las mujeres con mola hidatiforme
parcial presentan generalmente sintomas de aborto incompleto y el diagndstico se
da usualmente después del reporte de patologia (25).

La neoplasia trofoblastica gestacional post molar usualmente presenta sangrado
irregular posterior a la evacuacion de una mola hidatiforme. Algunos sintomas
sugestivos son un utero irregular y aumentado de tamafio y ambos ovarios
persistentemente aumentados de tamano (25). Se trataran de identificar los mas
frecuentemente documentados en los datos que se obtengan con respecto a la
caracterizacion demogréfica y clinica de la poblacion que se obtenga.

6.2.4 Variables de diagnodstico

La ecografia juega un papel muy importante en el diagnéstico de la mola completa
y parcial, se puede observar un patrén vesicular caracteristico, consistente en
multiples ecos dentro de la masa placentaria y usualmente no evidencia de feto
(25). A pesar de ello, hasta un 50% de los casos de ETG confirmados
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histolégicamente, pueden no presentar caracteristicas ecograficas sospechosas,
particularmente en los casos de mola hidatiforme parcial. Se han reportado tasas
de sensibilidad en el diagnéstico ecografico para la mola completa de 95% y 20%
para la mola parcial. El valor predictivo positivo es bajo para ambas, 40% en la
mola completa y 22% en la mola parcial (3,26).

La bHCG es un marcador tumoral especifico de la enfermedad producido por las
molas hidatiformes y la neoplasia trofoblastica. Es facil de medir cuantitativamente
en la sangre y en la orina. Aproximadamente un 50% de pacientes con mola
completa presentan niveles de bHCG pre-evacuacion >100.000 miU/ml (25) y
estos pueden ser normales o solo ligeramente elevados en las molas parciales. La
mola invasiva y el coriocarcinoma también se caracterizan por niveles
persistentemente elevados de bHCG (>10.000mIU/ml), mientras el tumor
trofoblastico del sitio placentario y el tumor trofoblastico epitelioide presentan
niveles de leve a moderadamente elevados (<3.000mIU/ml) (3).

El diagndstico clinico de neoplasia trofoblastica gestacional post molar es mas
comunmente realizado por el hallazgo de aumento en los niveles de la bHCG o
una meseta de la misma_posterior a la evacuacion de una mola hidatiforme (25).
Dado"los:anterior .entre “las jvariables gque se trataran | de identificar estan los
métodos ‘diagnodsticos imas comunmente witilizados’ en |la institucion donde se
desarrolla la investigacion.

6.2.5 Variables de tratamiento

La evacuacion por succion y el curetaje son los metodos preferidos para la
evacuacion de la mola hidatiforme, independiente del tamano uterino, para las
pacientes que desean conservar la fertilidad. Las pacientes con Rh negativo
deberian recibir la inmunoglobulina anti-D al momento de la evacuacion, ya que el
factor Rh D se expresa en las células trofoblasticas (3,25,27).

La histerectomia es una alternativa al curetaje por succién si el deseo de paridad
ya se ha completado o en pacientes mayores (3), los ovarios pueden permanecer
intactos incluso en presencia de quistes tecaluteinicos. Esto permite la
esterilizacion permanente y elimina el riesgo de invasion local al miometrio como
causa de enfermedad persistente, pero, aun asi, dado el riesgo de metastasis, se
debe continuar el seguimiento con bHCG porque el riesgo de neoplasia
trofoblastica gestacional persistente en un 3-5% (25).

No estan recomendadas la induccién médica del aborto ni la histerotomia, estos
incrementan la morbilidad materna a través de pérdidas sanguineas, evacuacion
incompleta que requiere de dilatacion y curetaje y la necesidad de parto por
cesarea en embarazos posteriores. Estos también incrementan la diseminacion
trofoblastica y el desarrollo de neoplasia trofoblastica gestacional que requiere
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quimioterapia. La administracion profilactica de quimioterapia con metotrexate o
actinomicina D al tiempo de o inmediatamente después de la evacuacion de la
mola hidatiforme se ha asociado con una disminucidon en la incidencia de NTG
post molar de 15-20% a 3-8%, sin embargo, el uso de ésta deberia estar limitado a
situaciones especiales en las cuales el riesgo de NTG post molar es mayor al
normal o cuando no es posible un seguimiento adecuado con la bHCG (25).

Las pacientes con enfermedad trofoblastica persistente requieren estudios
sanguineos completos e imagenes como ecografia pélvica transvaginal y
radiografia de torax. Si se detectan lesiones metastasicas se debera realizar una
tomografia de abdomen y pelvis y una resonancia cerebral para excluir sitios
adicionales de metastasis que alterarian significativamente el manejo.
Seguidamente se utilizara el sistema de puntuacion prondstica desarrollado por la
FIGO y la WHO, disefado para predecir la resistencia a la primera linea de
quimioterapia. El sistema incorpora 8 factores de riesgo clinicos y divide a las
pacientes en grupos de bajo y alto riesgo. Las pacientes de bajo riesgo tienen un
puntaje WHO <6 y reciben tratamiento con un agente de quimioterapia
(metotrexate) y las pacientes con alto riesgo, puntaje WHO >7, reciben una
combinacion de_quimioterapia (EMA-CO: Etopdsido, Metotrexate, Actinomicina,
Ciclofosfamida“y*Vincristina). JLos"Ciclos de tratamiento se continbanghastaique la
bHCG se [normalicej™seguido 'de  quimioterapia¥ de | consolidacion, hasta
aproximadamente 6 semanas. Acortar la fase de consalidacién’se asogia con un
aumento significativo emylas' tasas de recaida (3,27):

Debidoa las-diferencias histologicas y-elinicas,enlel comportamiente, del FI.SP vy el
TTE como subtipos, estos no pueden ser sometidos a la puntuacion de la
FIGO/WHO, generalmente son menos quimiosensibles y requieren manejo
primario quirdrgico (histerectomia) seguida de quimioterapia adyuvante si es
necesario (3). De acuerdo a los datos que se puedan extraer de las historias
clinicas se podran evaluar los principales tratamientos indicados en esta institucion
y su correlacién con lo evidenciado en la literatura actual.

6.2.6 Variables de seguimiento y pronéstico

Se requiere un seguimiento con mediciones séricas cuantitativas de bHCG cada
1-2 semanas hasta tener 3 pruebas consecutivas con valores normales, después
de esto las mediciones se realizaran a intervalos de 3 meses por 6 meses
después dI retorno a los valores de normalidad. Mas de la mitad de las pacientes
tendran regresion completa de los valores de bHCG a la normalidad dentro de los
2 meses posteriores a la evacuacion (25,27).

Se recomienda la anticoncepcion por 6 meses después del primer resultado de

bHCG normal, para distinguir entre un aumento de la bHCG secundario a
enfermedad persistente o recurrente o uno asociado a un nuevo embarazo. El

218



examen por patologia de la placenta y otros productos de la concepcion, asi como
una mediciéon de bHCG 6 semanas post parto, son recomendados en todas las
futuras gestaciones (25).

El riesgo de desarrollar enfermedad persistente posterior a la evacuaciéon de una
mola hidatiforme completa se incrementa cuando hay crecimiento trofoblastico
marcado, dado por niveles de bHCG pre-evacuacion >100.000 mlU/ml, tamafio
uterino excesivo (>20 semanas) y quistes tecaluteinicos >6cm. Pacientes con mas
de 1 de éstas caracteristicas tienen un riesgo aproximado de 40% de desarrollar
NTG post molar, comparado con un 4% en aquellas que no presentan ninguna de
éstas caracteristicas (3,27).

La tasa de curacion de la NTG es excelente debido a su alta quimiosensibilidad:
100% entre las pacientes de bajo riesgo y 95% entre las pacientes de alto riesgo
(3). Las caracteristicas anteriormente mencionadas son los principales factores
que trataran de identificarse en la recoleccién de datos, teniendo presente que son
los que tendran mayores limitaciones debido a la variabilidad de la poblacion de
esta institucion y a que muchos de los seguimientos se realizan en otras
instituciones.

6.3 Marco conceptual

Hydatidiformi:Mole: Hipérplasia trofoblastica ‘aséciadal a'lgestacion normal o
embarazo molar. Se caracteriza por tumefaccion .de las VELLOSIDADES
CORIONICAS 1y elevatiomdes la GONADOTROPINA /CORIONICA; humana. Las
molas hidatiformes o embarazo molar pueden clasificarse en completa o parcial,
en funcién de su morfologia general, histopatologia y cariotipo.

Gestational Trophoblastic Disease: Grupo de enfermedades que surgen en
relacion al embarazo y que se asocian frecuentemente con hiperplasia de los
TROFOBLASTOS vy cifras notablemente elevadas de GONADOTROPINA
CORIONICA. Comprenden MOLA HIDATIFORME, mola invasiva (MOLA
HIDATIFORME INVASIVA), TUMOR TROFOBLASTICO LOCALIZADO EN
PLACENTA y CORIOCARCINOMA. Estas neoplasias tienen diversa propension a
la invasion y la diseminacion.

Trophoblastic Neoplasms: Crecimiento trofoblastico, que puede ser de origen
gestacional o no gestacional. La neoplasia trofoblastica resultante de una
gestacion se describe a menudo como enfermedad trofoblastica gestacional para
distinguirla de la forma de tumores de células germinales que muestran
frecuentemente elementos trofoblasticos, y de la diferenciacién trofoblastica que
ocurre algunas veces en una gran variedad de canceres epiteliales. El crecimiento
trofoblastico gestacional tiene varias formas, incluidas la MOLA HIDATIFORME vy
el CORIOCARCINOMA.
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Pregnancy Complications, Neoplastic: Neoplasias que ocurren durante el curso del
embarazo o embarazos durante el curso de una enfermedad neoplasica.

Choriocarcinoma: Una forma metastasica de tumores malignos trofoblasticos. A
diferencia de la MOLA HIDATIFORME, el -coriocarcinoma no contiene
VELLOSIDADES CORIONICAS pero si bastantes hojas de citotrofoblasto y
sincitiotrofoblasto indiferenciado (TROFOBLASTO). Este se caracteriza por las
grandes cantidades de GONADOTROPINA CORIONICA que produce. El origen
del tejido puede ser determinado por analisis de ADN: origen placentario (fetal) o
no placentario (CORIOCARCINOMA NO GESTACIONAL).

Palabras claves: Hydatidiform mole, Gestational Trophoblastic Disease,
Trophoblastic Neoplasms, Pregnancy Complications, Neoplastic, Choriocarcinoma

(Tomado de los escritores para ciencias de la salud DECS/MESH)

AREANDINA

Fundacion Universitaria del Area Andina
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Marco normativo

A continuacién, se presenta a través del normograma todos los referentes legales
que en Colombia normatizan la atencién, seguimiento y control del cancer.

Cuadro 1 Normograma

Resoluciéon 1419

@

NORMA ANO DEFINICION (OBJETIVO DE LA NORMA)
Ley 1384 de 2010 Ley Sandra Ceballos por la cual se
2010 establecen las acciones para la atencion
integral del cancer en Colombia
Resolucion 4496 2012 Por la cual se organiza el sistema de
de diciembre 28 informacion del cancer y se crea el
del 2012 observatorio nacional de cancer
2013 Por la cual se establecen los parametros y las

0t

S 3 la'organizaciony ge

cancer, los lineamientos para su monitoreo y

Salud adoptado
mediante la
resolucion 1035
de 2022 del

Fundacian Universitaria dePSr#Ea Anding
Resolucién 3202 2016 Por la cual se adopta el manual metodolégico
del 2016 para la elaboracién e implementacion de las
rutas integrales de atencién en salud (RIAS),
se adopta un grupo de rutas integrales de
atencion en salud desarrolladas por el
ministerio de salud y proteccidn social dentro
de la politica de atencién integral en salud
(PAIS) y se dictan otras disposiciones.
Plan decenal 2012-2021 Modelo conceptual que orienta y organiza el
para el control quehacer y las actividades para el control del
del cancer cancer en el pais.
2012-2021
Plan Decenal de | 2022-2031 | Disminucion de la morbilidad y mortalidad de

la poblacion, ofreciendo servicios de
prevencion, diagnostico y tratamiento
oportuno, adecuado y efectivo, dirigidos a

mejorar la calidad de vida de los pacientes
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NORMA

DEFINICION (OBJETIVO DE LA NORMA)

ministerio de
salud

afectados por esta patologia.

AREANDINA

Fundacion Universitaria del Area Andina
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7 METODOLOGIA

7.1Tipo de estudio

El presente estudio tiene un disefio observacional descriptivo de corte transversal
retrospectivo, donde se tuvo como propdsito analizar el comportamiento de los
aspectos clinicos, métodos diagnosticos, manejo y evolucion de las mujeres con
enfermedad trofoblastica gestacional entre los afos 2015 al 2021 en el hospital
universitario San Jorge de la ciudad de Pereira

7.2Poblacién y Muestra

Teniendo en cuenta la baja prevalencia e incidencia de la enfermedad objeto de
estudio, se decidio definir a la poblacién y la muestra de la misma manera. Por lo
tanto, se obtuvieron 45 historias clinicas de pacientes que cumplen con los
criterios de inclusion y exclusién del estudio, las cuales se encuentran registradas
en el software institucional del hospital universitario San Jorge de la ciudad de

Periq ‘Q p
La unidad"de ana e es dH Dala“dllas h!torlas

cI| cas de I aaenteiSﬂue cum Ien con les crlt e mclusgh % exelusion, las
rﬁ!’b-ba-n registr: as!-té;l | el-f:'s!; institucional “del 'I%spltal

unlverS|tar|o San Jorge de la ciudad de Pereira entre Ios afios 2015 a 2021

7.4Marco muestral

Corresponde al listado de historias clinicas de cada una de las pacientes que
cumplen los criterios de inclusion y exclusion del estudio, las cuales se
encontraban registradas en el software instruccional del hospital universitario San
Jorge de la ciudad de Pereira entre los afios 2015 a 2021

7.5Criterios de inclusion

e Mujeres en edad fértil (definidas como aquellas entre los 15 y 50 afios edad)

e Tener un diagnéstico de enfermedad trofoblastica gestacional segun los CIE10,
mola hidatiforme clasica (O010), mola hidatiforme incompleta o parcial (O011)
y mola hidatiforme no especificada (O019)
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7.6 Criterios de exclusion

Diagnosticos poco claros de enfermedad trofoblastica gestacional
Diagnésticos sin confirmacion patoldgica

Pacientes con otra neoplasia concurrente

Pacientes con embarazo viable concomitante

7.7Variables
En este estudio se contd con 39 variables agrupadas en 7 categorias:

e Categoria de variables sociodemograficas las cuales cuentan con 4
variables.
Categorias variables de antecedentes clinicos: consta de 9 variables.
Categoria de variables diagnésticas: consta con 5 variables.

variables.

Fundacien Universitaria del Area Andina

(Ver anexo 14.1)

7.8 Plan de analisis

7.8.1 Instrumentos

El instrumento fue desarrollado conjuntamente con el asesor tematico experto en
el tema, que para el caso de la presente investigacion es uno de los coautores, las
variables utilizadas se obtuvieron a través de una extensa revision de la literatura
en las bases de datos Sciencedirect, Scopus, Springer, Taylor&Francis y Pubmed.
Cada una de las variables fue agrupada en categorias segun el objetivo al cual
dieran respuesta, una vez definidas todas las variables y sus categorias, se
decidio someter a validacion por expertos en el tema ajenos a la investigacion
quienes segun su criterio definieron la pertinencia de cada una de ellas. En
conjunto con el grupo de trabajo, se creé una matriz objetivos y
operacionalizacion, las cual posteriormente, en aras de facilitar el proceso de
recoleccion de la informacién se decidié sistematizar en la plataforma Google
Forms.
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(Ver anexo 14.2)
7.8.2 Tabulacion de los datos

Mediante el instrumento sistematizado en Google Forms, se obtuvo una tabla de
datos con la informacion de cada una de las unidades de analisis, a través de la
plataforma Microsoft Excel se realizdé el proceso de depuracién de la tabla de
datos. Cada una de las variables tendra una codificacion asignada por los
investigadores. La supervisibn de la recoleccion y almacenamiento de la
informacion fue realizada por la asesora metodoldgica, quien veld por preservar la
calidad del dato y dio su aprobacion segun los estandares de calidad.

7.8.3 Analisis de los datos

El analisis de datos para las variables cualitativas y cuantitativas se realizo, a
través de la plataforma JAMOVI en su versiéon 2.3.18. Para el analisis univariado o
descriptivo de las variables cualitativas se usaron las frecuencias absolutas vy
relativas, y para las variables cuantitativas se usaron las medidas de tendencia
central_y las medidas_de dispersion_como la_mediana, la media, desviacion
estandar, percentiles y rango jintercuartilico, sumadoia 1as freeuencias absolutas y
relativas. [Para el analisis bivariado segun la hormalidadide la"variable cuantitativa
se [usérprucbas parametricas omno parametricas como la t de studentio'la U de
mann-whithey|respectivamente.

7.8.4 Presentacion de la informacion

Los resultados, discusion, conclusiones y recomendaciones se presentaron en el
hospital universitario San Jorge de la ciudad de Pereira, sitio del cual se obtuvo la
informacion necesaria para realizar los analisis. El proyecto de investigacion fue
transcrito en modo de articulo cientifico para ser sometido a evaluacion en la
Revista Colombiana de Ginecologia y Obstetricia con la finalidad de ser publicado.

7.8.5 Control de sesgos

Los posibles sesgos a los cuales se vio enfrentado el proyecto son el sesgo de
inclusion, ya que no se realizd ningun tipo de muestreo aleatorio de los
participantes, se decidio incluir a todas las pacientes que cumplan con los criterios
de inclusion y exclusion, este tipo de sesgo nos fue dificil de controlar dado la baja
prevalencia e incidencia de la enfermedad. Se considero también un sesgo de
informacion, ya que existe la posibilidad de que las pacientes sean remitidas a otra
institucion por tramites administrativos para dar continuar a manejo oncoldgico, por
parte del grupo de trabajo se intentd controlar este sesgo eligiendo a las pacientes
que cuenten con un historial clinico completo dentro del hospital universitario San
Jorge de Pereira, Risaralda.
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7.8.6 Compromisos éticos

Para este proyecto debido a su disefio metodoldgico, ya expuesto con anterioridad
y de acuerdo a la resolucién N° 008430 de 1993, en la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, se
consideré que la presente investigacidn no representa ningun riesgo para los
sujetos que participan en ella ya que solo se realizé revision de historias clinicas y
no se genero ninguna intervencién o modificacion sobre las variables bioldgicas,
fisiolégicas, psicolégicas o sociales de los individuos. El proyecto fue presentado y
aprobado por comité de investigacion de la Fundacién Universitaria del Area
Andina sede Pereira por medio de un documento escrito firmado por cada uno de
los autores y su asesor principal. Adicionalmente, se contd con el aval del Comité
de Etica y Bioética de la investigacién de la direccién territorial de salud de Caldas.
Todos estos documentos fueron presentados al Hospital universitario San Jorge de
la ciudad de Pereira, Risaralda quienes dieron su aprobacion para acceder al
software institucional donde se registran las historias clinicas de las pacientes que
cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion establecidos para el proyecto.
Para este proyecto, se disefid un instrumento con base en la literatura cientifica
mas ‘idoneay actualizada  disponible,s. siempre“teniendo como finalidad dar
respuesta a los objetivos'planteados, el instrtumento fue creado conjuntamente con
un experto tematico quien es une'de los coautores del proyecto y validado por sus
pares expertos en el tema."'La recoleccion de la infermacion serairealizadajpor los
tres autores del proyecto de investigacion quienes con anterioridad se han
instruide, extensamente en-glitema.a; tratar y-domindn el instrumento,-garantizado
la total confidencialidad de [a informacion. Los datos personales como nombres,
apellidos o identificaciéon, de cada uno de los individuos participantes se
mantendran en anonimato absoluto, no se registraran en la base de datos, ya que
se identificaran a través de numeracion.

(Ver anexo 14.3, 14.4 y 14.5)

7.8.7 Compromiso medio ambiental

El presente proyecto de investigacion tuvo como compromiso disminuir el dafio
medioambiental mediante el ahorro de consumo energético y optimizacion del uso
de papel, fomentando en lo posible el uso de medios de comunicacion
electronicos.

7.8.8 Responsabilidad Social

El proyecto tuvo un gran compromiso social al cual responder principalmente

desde el punto de vista académico, aumentando el conocimiento de la comunidad
cientifica con respecto al adecuado diagndstico, manejo y seguimiento del a
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enfermedad, esto directa e indirectamente beneficia a la comunidad, ya que
permite mejorar su calidad de vida y pronostico.

7.8.9 Resultados esperados

Lo que se buscamos con el proyecto de investigacion fue demostrar la importancia
que existe en la deteccion de la enfermedad trofoblastica gestacional, su
adecuado y estricto seguimiento, dado su potencial riesgo de evolucionar a una
neoplasia trofoblastica gestacional. Adicionalmente, se pudo dar una vision mas
amplia de las posibles complicaciones en cuanto a los desenlaces obstétricos
asociados con la enfermedad en cuestion.

AREANDINA

Fundacion Universitaria del Area Andina
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8 REsuLTADOS
Cuadro 2 Caracteristicas Sociodemograficas

Enfermedad Trofoblastica
Gestacional con Neoplasia

Enfermedad Trofoblastica

Gestacional sin Neoplasia

Edad (afios) Me 26/ RIC 12 Me 19/ RIC 8

Area de Procedencia n (%)

Urbano 22 (48,9) 3(6,7)

Rural 18 (40) 2(4,4)
Estado civil n (%)

Soltera 28 (62,2%) 2 (4,4%)

Casada 3 (6,7%) 1(2,2%)

Unién Libre 9(20) 2(4,4)
Escolaridad n (%)

Primaria 10(22,2) 1(2,2)

Secundaria 28 (62,2) 4(4,4)

Técnico 2(4,4) 0(0)

- T k.

- - - - L - - -
o i T 3N B 0es EhEIEE, <
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literatura, en su mayoria provenientes del area rural teniendo en cuenta que la
institucion objeto del estudio es un centro de referencia para el departamento, mas

comunmente solteras acorde a su grupo de edad y un gran porcentaje de ellas con
la secundaria completa como formacion académica.

Cuadro 3 Variables Clinicas

Variable Enfermedad Trofoblastica Enfermedad Trofoblastica

Gestacional sin Neoplasia Gestacional con Neoplasia

Sintomas al Ingreso n (%)

Dolor pélvico SI - NO 24 (53,3) - 16 (35,6) 5(11,1)-0(0)

Hemorragia vaginal SI - NO 23(51,1))-17 (37,8 4(8,9)-1(2,2)
9

Flujo vaginal anormal SI - NO 3(6,7)—37(82,2) 0(0)-5(11,1)

Vomito S| — NO 5(11,1) - 35 (77,8) 2 (4,4)-3(6,7)
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Variable Enfermedad Trofoblastica Enfermedad Trofoblastica

Gestacional sin Neoplasia Gestacional con Neoplasia

Semanas de Amenorrea desde la Me 12,4 RIC6 Me 13,2 RIC5,1
ultima menstruacion

Embarazos previos n (%)

0 9 (20) 3(6,7)
1 13(28,9) 2 (4,4)
2 7 (15,6) 0(0)
3 5(11,1) 0 (0)
4 0 mas 6(13,3) 0(0)

Abortos previos n (%)

0 28(62,2) 4(8,9)
1 9(20) 1(2,2)
2 3(6,7) 0(0)

Afios transcurridos desde ultimo
parto o aborto n (%)

Mayor o igual a1 afio 10(22,2) 0(0)
Menor de 1 afio 1(2,2) 1(2,2)
Edad de Inicio de Vida Sexual (afios) Me 15 RIC 2,2 Me 15RIC 1

Antecedentes patoldgicos

Preeclampsia SI - NO 2(4,4)—38(84,4) 0(0)-5(11,1)
Hipertiroidismo SI - NO 0(0)-0 (0) 5(11,1) — 40 (88,9)
Hiperemesis SI - NO 2(4,4)-38 (84,4) 0(0)-5(11,1)

La tabla 3 reporta las principales variables clinicas evaluadas con el estudio,
observando que los principales sintomas reportados tanto en las pacientes con
enfermedad trofoblastica como aquellas con neoplasia trofoblastica fueron el dolor
pélvico y el sangrado al igual que el tiempo aproximado de consulta por semanas
de amenorrea para ambos grupos que fue de 12 semanas. El tiempo de inicio de
la vida sexual también fue igual en ambos grupos y pocas pacientes presentaron
patologias secundarias a los niveles muy elevados de bhcg como la preeclampsia,
el hipertiroidismo y la hiperémesis.
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Cuadro 4 Variables diagnosticas de la Enfermedad Trofoblastica Gestacional

Variable

Enfermedad Trofoblastica

Gestacional sin Neoplasia

Enfermedad Trofoblastica
Gestacional con Neoplasia

Oportunidad diagnostica de la
Enfermedad Trofoblastica
Gestacional (dias)

Método Diagnostico Empleado n (%)

Hormona gonadotropina
corionica humana B (BHCG)
miU/ml

Ecografia Pélvica

Tomografia Axial
Computarizada

Resonancia Magnética

Niveles de BHCG al diagndstico
(mlUu/ml)

Tamafio uterino para edad
gestacional (cms)

Presencia de quistes ovdricos >6cm
n (%)

Si
No

Tipo Histopatoldgico Identificado n
(%)

Mola hidatiforme Completa

Mola Hidatiforme Incompleta
o Parcial

Mola Hidatiforme No
especificada

Mola Invasora

Coriocarcinoma

Me 1RIC1

39 (86,7)

40 (88,9)

2 (4,5)

3(6,7)

Me 242.900 RIC 400.163

Me 14 RIC 3

5(11,1)

35(77,8)

Me 1 RIC2

4(8,9)

5(11,1)

0(0)

1(2,2)

489.618 RIC 1.800.000

Me 15RIC 8

1(2,2)
4(8,9)

2(4,4)
0(0)

38 (84,4)

3(6,7)

2(4,4)

La tabla 4 concentra las variables mas importantes evaluadas acerca del
diagnostico de la enfermedad, donde se observa una adecuada oportunidad
diagndstica para ambos grupos, el uso mayormente de bhcg y ecografia pélvica
para el abordaje inicial y los principales tipos histoldgicos identificados por el grupo

de patologia.
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Cuadro 5 Variables Pronosticas

Variable Enfermedad Trofoblastica Enfermedad Trofoblastica

Gestacional sin Neoplasia Gestacional con Neoplasia

Gestaciones posteriores al
tratamiento de la Enfermedad
Trofoblastica Gestacional n (%)

0 1(8,3) 2(16,7)
1 8 (66,7) 0(0)
2 1(8,3) 0(0)

Clasificacion de acuerdo al indice
prondstico de la FIGO n (%)

Bajo Riesgo 40 (88,9) 0(0)

Alto Riesgo 0(0) 5(11,1)

En la tabla 5 se quisieron mostrar algunas variables correspondientes con el
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Variable Enfermedad Trofoblastica Enfermedad Trofoblastica

Gestacional sin Neoplasia Gestacional con Neoplasia

Tipo de tratamiento recibido

Quirurgico 38 (86.4%) 2 (4.5%)
Quirdrgico y Medico 2 (4.5%) 2 (4.5%)
Quimioterapia Profilactica n (%) 2 (4,4%) 0(0)

Tipo de tratamiento quirdrgico n

(%)
Histerectomia  total por 2(4,4) 2 (4,4)
laparotomia
Legrado uterino por 33(73,3) 2(4,4)
aspiracion
Legrado uterino por curetaje 5(11,1) 0(0)
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Variable Enfermedad Trofoblastica Enfermedad Trofoblastica

Gestacional sin Neoplasia Gestacional con Neoplasia

Necesidad de un segundo legrado 13 (28,9) 1(2,2)
n (%)

La tabla 6 resume las principales caracteristicas evaluadas en cuanto al
tratamiento realizado a las pacientes, tanto médico como quirurgico y se quiso
evaluar también la necesidad de realizar un segundo o mas procedimientos de
evacuacion en la paciente, los cuales se encuentran debatidos en algunos
reportes de la literatura. Para el seguimiento, s6lo 1 paciente tenia registro de
negativizacion de BHCG postratamiento y no tenia diagnoéstico de neoplasia
trofoblastica gestacional por lo que no se incluyé esto en la tabla.

Cuadro 7 Variables Tratamiento de Neoplasia Trofoblastica Gestacional

Variable Enfermedad Trofoblastica Enfermedad Trofoblastica

Gestacional sin Neoplasia Gestacional con Neoplasia

Tipo de quimioterapia recibida n
(%)

Monoquimioterapia 2(4,4) 0(0)
Poliquimioterapia 0(0) 3(6,7)

Quimioterapéuticos n (%)

Metotrexate 2(4,4) 3(6,7)
Actinomicina D 0(0) 3(6,7)
Vincristina 0(0) 3(6,7)
Doxorrubicina 0(0) 0(0)

Ciclofosfamida 0(0) 3(6,7)
Etopdsido 0(0) 3(6,7)

Numero de ciclo recibidos n (%)

1 0(0) 0(0)
2 0(0) 0(0)
3 0(0) 1(2,2)
4 1(2,2) 2 (4,4)
50 mas 1(2,2) 0(0)
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La tabla 7 resume el tratamiento ofrecido a las pacientes con neoplasia
trofoblastica gestacional con sus principales medicamentos ya sea indicados en
monoterapia o en poliquimioterapia, de acuerdo principalmente al nivel de riesgo
en el que se haya clasificado a la paciente. Solo se presenté metastasis en una
sola paciente con diagnostico de neoplasia de trofoblastica gestacional, la cual se
localizaba en pulmén. Ninguna paciente requiri6 cambio de esquema de
quimioterapia. Solo una paciente tenia fecha descrita de finalizacion de
quimioterapia, pero no de inicio por lo cual no fue posible establecer la duracion.
Ninguna paciente presento recaida o persistencia de neoplasia trofoblastica
gestacional durante el periodo evaluado o al menos no se pudo determinar por
historia clinica en los registros de la institucion.

Se realizé6 adicionalmente un analisis bivariado dado la distribucion de las
pacientes en dos grupos, uno con enfermedad trofoblastica gestacional y el otro
con neoplasia trofoblastica gestacional, el cual se puede ver resumido en la tabla
8, sin embargo no se encontraron diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 8. Analisis bivariado.

Variable Categoria OR (IC 95%) Valor p
crudo
Edad 0,72(0,79 A 1,07) 0,28
Estado Civil Soltera 0,21 (0,014 A 3,12) 0,26
Casada REFERENCIA
Union Libre 0,66 ( 0,043 A 10,25) 0,66
Area de Rural 0.82 (0.12a5.42) 0.83
Procedencia
Urbana
Dolor Pélvico Si 7.41 (0.38 a 143) 0.07
No
Sangrado Si 2,96 (0,30 a 28,9) 0,33
Menstrual
No
Flujo vaginal Si 0.97 (0.04 a 21.5) 0,52
anormal
No
Vomito Si 4.67 (0.61 a 35.2) 0.11
No
Semanas de Amenorrea 1.05 (0.82 a 1.33) 0,68
Edad de inicio de vida sexual 1.05 (0.61 a 1.81) 0.85
Preeclampsia Si 1.40 (0.06 a 33.2) 0.60
No
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Hiperemesis Si 1.40 (0.06 a 33.2) 0.60
No
Oportunidad diagnostica (dias) 1.43 (0.88 a 2.32) 0,13
Quimioterapia Si 0,71 (0,30 a 16,9) 0,6
Profilactica
No

9 DiscusioN

Como se ha descrito previamente, la enfermedad trofoblastica gestacional es una
patologia poco frecuente, su incidencia varia de acuerdo a la poblacién que se
esté analizando y es mas comun en edades extremas (<20 y >40 afos) y de
acuerdo a algunos estudios particularmente en >45 afos. Al realizarse este
estudio se encontraron un total de 55 pacientes, de las cuales se excluyeron 3 por
ser menores de 15 afos y 7 por no tener reporte confirmatorio de patologia con
enfermedad trofoblastica gestacional, quedando finalmente 45 pacientes para
realizar el analisis. Como se puede ver en la tabla 2, estas pacientes tenian una
edad media dé 26 afnos en el grupode enfermedad trofoblastica gestacional (ETG)
y de 19 anos en el 'grupe de neoplasia’trofoblastica gestacional (NTG), 'siendo
concordante con fa literatura que reporta principaimente mujeres <20swafnos (1,2)
(tabla 2).

La [enfermedad.- trofoblastica; gestacionalconstituye, Uinfconjunto,de. trastornos del
tejido™ trofoblastico placentario derivados de alteraciones™ en "el proceso de la
fecundacion, entre ellos se destaca la mola hidatiforme que puede ser completa o
parcial, de acuerdo a los hallazgos histolégicos y los demas correspondientes a la
neoplasia trofoblastica gestacional que son la mola invasora, el coriocarcinoma, el
tumor trofoblastico del sitio placentario y el tumor trofoblastico epitelioide. De los
45 casos evaluados, 40 corresponden a Enfermedad Trofoblastica gestacional (2
molas completas y 38 molas incompletas o no especificadas dado que el reporte
de patologia no es claro en este sentido) y 5 a Neoplasia Trofoblastica Gestacional
(3 molas invasoras y 2 coriocarcinomas), evidenciando una prevalencia del 11%
de NTG en este grupo de pacientes evaluadas, la cual pudiera considerarse alta,
sin embargo se tiene como antecedente el estudio de Villegas y cols realizado en
Manizales con evaluacién de un periodo de 13 afios donde se identificaron 25
pacientes con diagndstico de ETG de las cuales 19 presentaron NTG. Al dividir por
patologia se obtuvo una prevalencia de coriocarcinoma de 4.4% y mola invasora
6.7% (7) (tabla 4).

Entre los sintomas que se pueden observar en la ETG se encuentran el aumento
excesivo del tamafio uterino; llama la atencion en el estudio que el momento de
consulta de las pacientes es muy similar, alrededor de las 12 semanas de
amenorrea y el tamafo uterino al diagnoéstico de 14 vs 15cm también lo es, la
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presencia de quistes tecaluteinicos en el estudio fue de 13.3% comparado con un
15% en la literatura y el desarrollo de patologias secundarias como la
preeclampsia (4.4% vs 8% en la literatura), el hipertiroidismo (11.1%) y la
hiperémesis (4.4% vs 8% en la literatura). Los principales sintomas que conllevan
a la consulta de la paciente son el dolor pélvico y el sangrado que se encontraron
en un 64.4% y 60% respectivamente, seguidos del vomito en 15.5% vy el flujo
vaginal anormal en 6.7% (tablas 3 y 4), teniendo como referencias en la literatura
el sangrado reportado en el 80-90% de los casos (1,25).

En cuanto al diagnostico de la enfermedad, la ecografia juega un papel muy
importante, observando un patrén vesicular caracteristico, consistente en multiples
ecos dentro de la masa placentaria y usualmente no evidencia de feto. En las
pacientes evaluadas se tiene registro de ecografia en el 100% de las mismas,
teniendo en cuenta tasas de sensibilidad para el diagnostico de mola completa
95% y mola parcial 20%. Adicionalmente el marcador seroldgico mas importante
es la bhcg, la cual se encontrd registro en el 95,6% de las historias evaluadas y
teniendo como base en la literatura que un 50% de pacientes presentan niveles
>100.000 IU/ml en la ETG. En el estudio se encontraron niveles promedio de
242.900 Ul/ml en la ETG y de 489.618 Ul/ml en la NTG, lo cual es concordante
cony la™literatura(3,26).  Otros estudios imagenologicos que se evidencig fueron
utilizados! en \las; pacientes' con menor, frecuencia fueron “la. tomografia y la
resonancia magnetica, los cualesisolo se registraronien{pacientes con'NTG (tabla
4).

Con respecte al tratamiento; 1a diteratura-=siemprel reComiendaslafevacuacion de la
cavidad uterina, sin embargo, este debe ser analizada de acuerdo al estadio en
que se encuentre la enfermedad. Los métodos preferidos son la evacuacion por
succion y el curetaje. La histerectomia es una alternativa a estos en pacientes
mayores o que han completado el deseo de paridad. En el estudio se evidencio
que se realizé legrado por aspiracion en el 77.7%, legrado por curetaje en el
11.1% e histerectomia total abdominal por laparotomia en el 8.8% de las
pacientes, ninguna cirugia se realiz6 por laparoscopia. De estas pacientes el
31.1% requirio ser llevada a un segundo legrado por persistencia de material en la
cavidad endometrial, el cual se realizé casi siempre por curetaje o mixto. Sélo dos
pacientes requirieron de un tercer legrado, pero ambas con reporte de patologia
de mola hidatiforme (25).

La administracion profilactica de quimioterapia con metotrexate al tiempo de o
inmediatamente después de la evacuacién de la mola se ha asociado con una
disminucién en la incidencia de NTG post molar, sin embargo, el uso de ésta
deberia estar limitado a situaciones especiales donde el riesgo de NTG es mayor
al normal. Se evidencié en esta cohorte el uso de quimioterapia profilactica en 2
pacientes (4.4%), las cuales al revisar la historia clinica se ajustaban a estas
recomendaciones de la literatura (25). Las 5 pacientes con evidencia de NTG
fueron adecuadamente clasificadas en las historias clinicas con el puntaje Alto
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Riesgo de la WHO/FIGO y de éstas 2 recibieron tratamiento en monoterapia con
metotrexate y 3 recibieron poliquimioterapia con esquema EMA-CO con 4 ciclos
completos, excepto 1 que fue remitida a otra institucion y se desconoce si
completo el tratamiento (tabla 6 y 7).

No se calculé el tiempo de progresion de la enfermedad a neoplasia porque no se
presento ningun caso, aquellas pacientes con NTG fueron diagnosticadas desde el
primer momento con imagenes y marcador sérico. Dada la falta de informacion
debida al no seguimiento de las pacientes en la institucidon, se desconoce si alguna
de las pacientes posteriormente desarrollo neoplasia trofoblastica gestacional, lo
cual podria ser atribuido a cambios de EPS de las pacientes con otros centros de
atencion, cambio de ciudad o que posiblemente no la desarrollaron por lo que no
fueron remitidas nuevamente a la institucidn por no evidenciarse atenciones
posteriores en el registro de historia clinica. De igual forma es posible anotar que
no queda descartado que esta falta de seguimiento pudiera ser consecuencia de
falta de adherencia por falta de la paciente o demoras administrativas en
autorizaciones en la atencion por parte de la EPS. Es de resaltar que 1 de las
pacientes presentd dos veces diagndéstico de mola hidatiforme en 2015y 2017 por
lo que _para futuras gestaciones deberia proponérsele la fertilizacion asistida con
diagnostico genetico preimplantatorio o la ovodonaciéon, Sin @mbargoj esto es muy
dificil dado el contexto 'socioeconomico wy |cultural de |as "pacientes que son
atendidas en la‘institucion. En cuanto a otros desenlaces post tratamiento'se logro
identifican registrakde” 8gpacientes con mola quel habjan tenidol 1 gestacion a
término atendida en la institucidon y 1 pacientes con 2 gestaciones posteriores a su
embarazo-melar; loque permite.ver las-altas-tasas.de curacion de-la-enfermedad
con la conservacion de la fertilidad, sin embargo, no se pudo obtener estos datos
de ninguna de las pacientes con NTG.

Se realiz6 adicionalmente un analisis bivariado dado la distribucion de las
pacientes en dos grupos, uno con enfermedad trofoblastica gestacional y el otro
con neoplasia trofoblastica gestacional, el cual se puede ver resumido en la tabla
8, sin embargo no se encontraron diferencias estadisticamente significativas, lo
cual probablemente se debe al poco numero de pacientes evaluadas, las
importantes similitudes que hay en cuanto al diagnostico de las dos entidades y al
sesgo de informacion que se observd por falta de registro de informacion y de
seguimiento de las pacientes para determinar otras variables importantes que se
querian analizar con el estudio.
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10 CONCLUSIONES

1.

AREANDINA

Se corrobora una baja prevalencia de la enfermedad trofoblastica
gestacional acorde a lo reportado en la literatura y con igual distribucién en
grupos etareos afectados.

No se observa modificacion en la historia natural de la enfermedad en
cuanto a sintomas principales de consulta, abordaje diagndstico inicial,
tratamiento y al parecer tasas de curacion.

Las pacientes con NTG recibieron tratamiento adecuado de acuerdo a las
actuales guias de manejo con poliquimioterapia.

. Se observo un adecuado alineamiento en el abordaje diagndstico y manejo

de la patologia con respecto a las guias actuales.
Hay un déficit en el manejo de la patologia posterior al tratamiento.

Fundacion Universitaria del Area Andina
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RECOMENDACIONES

1. Se sugiere a la institucion el reforzamiento del diligenciamiento adecuado
de la historia clinica por parte del personal de salud.

2. Se sugiere a la institucion crear un canal que permita el ingreso de las
pacientes con diagnostico de mola hidatiforme a la ruta oncolégica o crear
un programa para ellas, que permita realizar el adecuado seguimiento de
esta patologia de acuerdo a los protocolos actuales de tratamiento por el
especialista adecuado.

3. Se sugiere a la institucion mejorar los canales de comunicacion del area de
investigacion para no retrasar los procesos y permitir el desarrollo eficaz de
nuevos proyectos y mostrar a los investigadores rutas claras para la
autorizacion de los mismos.

4. Se recomienda profundizar mas en el estudio y manejo de la enfermedad
trofoblastica gestacional por parte de las instituciones educativas y las

instituci pre ora seryicio de s enf O sus es os en
e t r [ :
5 nd ar guimiento
pa S t gnéstico'ly m ial,fqueiper vita

n
complicaciones a largo plazo.
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14. ANEXOS

141

Operacionalizaciéon de variables

Matriz de Objetivos y Operacionalizacion

. SPyS . Nivel de -
Variables Definicion Categorias medicion Pregunta Indicador Fuente
Edad media de
e
Cuantitativa cong
Edad '\N/Ilve! . de (,Cuall es/la edad en gnos enfermedad Autores
edicion: cumplidos de la usuaria? trofoblasti
Razén rofoblastica
gestacional 'y
desviacion
estandar.
Proporcion de
pacientes
Naturaleza: ¢Cudl es el area de | diagnosticadas
A Cualitativa procedencia de la | con
Area de ; ; Py
procedencia vae] - de | paciente? enferm’ed_ad Autores
Medicion: 1- Urbana trofoblastica
Nominal 2- Rural gestacional
segun area de
Aspe;tos procedencia
relacionados con
las condiciones
de vida de las
pacientes Proporcion de
diagnosticadas ¢Cual es la escolaridad de | pacientes
Ve con epfe_rmedad Naturaleza: la paciente? diagnosticadas
demogréficas trofoblastica Cualitativa 1-Primaria con
gestacional como | Escolaridad Nivel de | 2-Secundaria enfermedad Autores
Edad, Fecha de Medicion: 3-Tecnico trofoblastica
ingreso  a la Nominal 4-Profesional gestacional
institucion, 5-Sin educacion segun
Municipio de escolaridad
procedencia,
entre otros.
¢Cual es el municipio de | Proporcion de
procedencia de la | pacientes
Naturaleza: paciente? diagnosticadas
Cualitativa 1-Soltera con
Estado Civil Nivel de | 2-Casada enfermedad Autores
Medicion: 3-Union Libre trofoblastica
Nominal 4-Divorciada/Separada gestacional
5-Viuda segun estado
6-No Registrado civil
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Antecedentes
Clinicos

Aspectos
relacionados con
los signos,
sintomas y
antecedentes de
las pacientes
diagnosticadas
con enfermedad

trofoblastica
gestacional como
Sintomas de
ingreso,
Semanas de

amenorrea  de
acuerdo a la

ultima
menstruacion,
Férmula
obstétrica, entre
otros.

¢,Cual de los siguientes
sintomas referia la
paciente a su ingreso a la

Proporciéon de
cada uno de
los sintomas
referidos  por

Naturaleza: e las pacientes
litati institucion? . :
Sintomas  de Cya itativa 1- Sangrado diagnosticadas
» Nivel de e con Autores
ingreso R 2- Dolor pélvico
Medicién: . h enfermedad
] 3- Flujo vaginal. o
Nominal P trofoblastica

4- Solo hallazgo ;

- gestacional

ecografico. e

5- Asintomatica mt?nici o de

6- Otro (Cual) pio
procedencia
Media de las
semanas de
amenorrea

Semanas de | Naturaleza: ¢Cuantas semanas de entr_e ==
S . pacientes
amenorrea de | Cuantitativa amenorrea tiene la . ,

h ; diagnosticadas
acuerdo a la | Nivel de | paciente de acuerdo a la — Autores
ultima Medicion: fecha de ultima

” . ” enfermedad
menstruacion Nominal menstruacion? o
trofoblastica
gestacional 'y
desviacion
estandar
Proporciéon de
. cada uno
Naturaleza: . . :
s ¢Cuantas gestaciones ha | pacientes con
o Cualitativa ; 8
Numero de Nivel i tenido la paciente hasta el | uno, dos, tres,
embarazos L momento de la consulta? | cuatro o mas | Autores
5 Medicioén: ’
previos p 1. Una. 2. Dos. 3. Tres. | gestaciones
Nominal .

4. Cuatro o mas. hasta el
momento de la
consulta
Proporciéon de

Naturaleza: cad_a By
P ¢Cuantos abortos ha | pacientes con
Cualitativa ido | . h | d
NfiER® de | Nivel o tenido la paciente hasta e uno, dos, tres,
. s momento de la consulta? | cuatro o mas | Autores
abortos previos | Medicion: f
N 1. Una. 2. Dos. 3. Tres. | abortos previos
Nominal .

4. Cuatro o mas. hasta el
momento de la
consulta

Naturaleza: Diferencia
Tiempo ) Cyanhtahva 4Hace cuénto tiempo fue entre. la feqha
transcurrido Nivel de f de diagndstico
L s la fecha del ultimo parto o Autores
desde el Ultimo | Medicion: . y la fecha del
A aborto de la paciente? "
parto o aborto Continua ultimo parto o
aborto
Edad media de
inicio de la vida
. sexual  entre
Naturaleza: .
L Cuantitativa L Iqs paglentes
Edad de inicio h ¢Cual es la edad de inicio | diagnosticadas
] Nivel de ;
de la vida s de la vida sexual de la | con Autores
Medicion: .
sexual A paciente? enfermedad
Continua

trofoblastica
gestacional 'y
su desviacion
estandar.
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Proporciéon de
pacientes

Naturaleza: diagnosticadas
Cualitativa ¢Tiene antecedente de | con
Pre eclampsia Nivel de | preclamsia la paciente? enfermedad RIS
Medicién: 1-Si trofoblastica
Nominal 2-No gestacional
con
antecedente
de preclamsia
Proporcion de
pacientes
Naturaleza: ] diagnosticadas
Cualitativa- ¢ Tiene antecedente de | con
Nivel o hipertiroidismo la | enfermedad
Hipertiroidismo Medicion: paciente? trofoblastica Autores
Nominal : 1-Si gestacional
2-No con
antecedente
de
hipertiroidismo
Proporcion de
pacientes
Naturaleza: diagnosticadas
Cualitativa ¢iTiene antecedente de | con
Hiperémesis Nivel de | hiperémesis la paciente? enfermedad PGS
Medicion: 1-Si trofoblastica
Nominal 2-No gestacional
con
antecedente
de hiperémesis
Diferencia
Naturaleza: entre la fecha
Cuantitativa ¢Cual fue la oportunidad | del diagndstico
Oportunidad Nivel de | diagnostica de las | y la fecha de IS
diagnostica Medicion: paciente con enfermedad | inicio de
Continua trofoblastica gestacional? sintomas o
fecha de
consulta
Proporciéon de
¢Cudl fue el método | pacientes con
Naturaleza: diagnostico empleado? diagnostico
Aspectos Método C_ualitativa 1-Ecografia pélvica . con
relacionados con | diagnéstico Nivel de | 2-Tomografia abdominal enfermedad AETES
el abordaje | empleado Medicion: 3-Medicién de BHCG trofobléastica
diagnostico  en Nominal 4-Resonancia abdominal o | gestacional
las paciente con pélvica segun método
enfermedad 5-Otro (¢, Cual?) de diagnostico
) trofoblastica empleado
Variables .
diagnosticas gestacional como _
Fecha del Tamafio
diagnéstico, uterino Medio
Método establecido por
diagnéstico ecografia para
empleado y Tipo Naturaleza: - = la edad
histolégico Tamafio Cuantitativa Stcelrjiilo eesstabelclacidtjmarg: gestacional en
identificado uterino para | Nivel de " P las pacientes
P ecografia para la edad A ] Autores
edad Medicion: e & a diagnosticadas
gestacional Continua 9 con

paciente?

enfermedad
trofoblastica
gestacional 'y
desviacion
estandar.
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Proporciéon de
pacientes
diagnosticadas

Natlraleza; ; Hay presencia de quistes con
. Cuantitativa ¢ray p q enfermedad
Presencia de " ovaricos mayores de 6 et
: Nivel de . trofoblastica
quistes P centimetros? - Autores
o Medicion: ) gestacional
ovaricos >6¢cm p 1-Si n
Nominal con presencia
2-No A
de quistes
ovaricos
mayores de 6
centimetros
¢Cual fue el tipo
histolégico identificado?
lémplel\:I:Ia hidatiforme Proporcién de
) N pacientes con
Naturaleza: 2 ol h|dat|forme diagnostico
Cualitativa incompleta o parcial o~
Tipo Nivel i 3- Coriocarcinoma o ————
histologico e 4- Tumor trofoblastico del A Autores
. = Medicion: " ) trofoblastica
identificado Nomi sitio placentario ;
ominal - gestacional
5- Tumor trofoblastico p ’
Lo segun tipo
epitelioide ) -
- histolégico
6- Mola invasora identificado
7- Mola hidatiforme no
especificad
8- Sin datos
Razén entre el
numero de
pacientes
Aspectos diagnosticadas
relacionados con con
la prevalencia de enfermedad
las pacientes Naturaleza: P Lo . trofoblastica
. ’ . s ¢Cual es la incidencia de -
Prevalencia diagnosticadas . Cuantitativa gestacional 'y
Numero de . la enfermedad .
Enfermedad con enfermedad acientes Nivel de trofoblastica estacional las mujeres en Autores
Trofoblastica | trofoblastica pe : Medicion: gesta edad fértil que
. . diagnosticadas . en las pacientes
Gestacional gestacional  en Continua ) consultan a
R estudiadas? PR
una institucion de una institucion
tercer nivel en la de tercer nivel
ciudad de en la ciudad de
Pereira Pereira
durante el
periodo 2010 a
2020
Aspectos
relacionados
con el
seguimiento,
pronostico y Diferencia
desenlaces de entre la
las pacientes fecha de
diagnosticadas ¢,Cudl fue el tiempo | diagnéstico
con neoplasia | Tiempo de | Naturaleza: | transcurrido entre el | de la
trofoblastica progresion Cuantitativa | diagnéstico inicial y la | enfermedad
Variables gestacional de la | Nivel de | confirmacién de | trofoblastica Autores
pronosticas | como Fecha | enfermedad Medicion: progresiéon a neoplasia | gestacional y
diagnostico desde el | Continua de la enfermedad | la fecha que
progresién de | diagnostico trofoblastica se confirma

la enfermedad,
Desenlaces
obstétricos
posterior al
tratamiento en
las pacientes
con
diagnéstico _de

gestacional?

la progresion
a neoplasia
trofoblastica
gestacional
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enfermedad
trofoblastica

i Desenlaces PliE FelET
gestacional s . X . de pacientes
.Desenlaces obstétricos ¢Present6 gestaciones con
obstétricos posterior  al posteriores al diagnéstico
posterior al | tratamiento Naturaleza: | diagnéstico/tratamiento e
tratamiento en | €N las S‘uallitativ?j def ISI’de' enfermedad enfermedad
las pacientes | Pacientes vel de | trofo gstlca7 trofoblastica | Autores
con con Medicion: gestacional ? gestacional
diagnéstico de diagnéstico Nominal ; Cero. segun los
neoplasia C Ll desenlaces
trofoblastica enfermedad 3. Dos obstétricos
i trofoblastica 4. Tres 0 mas. .
gestacional onal posterior  al
entre otros. gestaciona tratamiento
Ngan HYS,
et al.
Proporcion Diagnosis
de pacientes | and
con management
Naturaleza: ;,Cual es la diagnéstico of
Clasificacion Cualitati et de neoplasia | gestational
ualitativa clasificacion de ™ .
de acuerdo . - trofoblastica trophoblastic
al indice e i | memenly gl s estacional disease:
ronéstico de Medicion: pronostico de la FIGO? ge an ia | 2021 u .date
I FIGO el 1-Bajo Riesgo clasificacion. | nt
il [ de acuerdo | Gynaecol
al indice | Obstet
pronéstico de | [Internet].
la FIGO 2021;155
Suppl
1(S1):86-93.
Proporcion
¢,Cual fue el estado gsnpamentes
Naturaleza: | vital de las pacientes diaanestico
Estado vital Cualitativa diagnosticadas con | o gneo gt
Nivel de | Enfermedad P
al . C trofoblastica Autores
sequimiento Medicion: Trofoblastica estacional
9 Nominal Gestacional? gegdn ol
PO estado vital
2- Muerto al
seguimiento
Proporcion
de pacientes
Naturaleza: i . . fallecidas
o ¢,Cudl fue el numero
. Cuantitativa - que
Mortalidad . de paciente que
Nivel de . presentaron
durante el Medicion: fallecieron durante el o Autores
estudio Continua. periodo de tiempo que diagnestico
duro el estudio? durgnte ol
periodo del
estudio
Aspectos
relacionados con
@ rrnantejo i e Proporcion de
pacientes e
Variables de | diagnosticadas Naturaleza: '::;Eg:ﬁn que
tratamiento con enfermedad Recibi6 Cualitativa ¢Recibi6  la  paciente ittt
para la | trofoblastica e d—— Nivel de | quimioterapia profilactica? qroﬁlécticapdel AETES
Enfermedad gestacional como qroﬁlécticap Medicion: 1- Si pru % "
trofoblastica Tratamiento p Nominal 2- No giapnéstico de
gestacional recibido, Tipo de 9

tratamiento
quirdrgico
realizado,
otros,

entre

mola parcial o
completa.
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Matriz de Objetivos

Objetivos Variables Definicion Categorias Definicion Indicadores
. . Edad media de
Diferencia entre la .
las  pacientes
fecha actual y la . -
L diagnosticadas
fecha de nacimiento
. con enfermedad
Edad de la paciente con A
trofoblastica
enfermedad estacional
trofoblastica g -y y
- esviacion
gestacional .
estandar.
Proporcion  de
pacientes
. Sitio de vivienda de la | diagnosticadas
A Area de | paciente al momento | con enfermedad
spectos dencia de la consulta inicial a | trofoblastica
relacionados con | Po% la institucién estacional
las condiciones ’ g in drea d
de vida de las ?gclzjedenga g
. . pacientes P
Caracterizar socio : )
e diagnosticadas
demograficamente
- con enfermedad
las B Variables trofoblastica P i6 d
allagues Tzl cor demograficas | gestacional roportc o ¢
enfermedad Edad Nivel de estudios de | Paclentes
o como ad, : diagnosticadas
trofoblastica Fech la paciente al
gestacional recha de Escolaridad momento de Ila | GO0 enfermedad
ingreso a la It | trofoblastica
institucion, elUILE] en a gestacional
Municipio de D segun
procedencia, escolaridad
entre otros.
Situacion permanente L
° Proporcion  de
de las pacientes en :
A pacientes
relacion con su ) :
; . diagnosticadas
circunstancia
. con enfermedad
Estado Civil personal y la .o
) L trofoblastica
legislacion al .
gestacional
momento de la .
segun  estado
consulta en la -
PR civil
institucion
Aspectos
relacionados con
los signos, Proporcion  de
Analizar los sintomas y cada uno de los
antecedentes antecedentes de Registro de las | sintomas
clinicos y métodos las pacientes principales molestias | referidos por las
diagnosticos de la diagnosticadas . referidas por la | pacientes
Antecedentes Sintomas de . ) ;
enfermedad P con enfermedad | . paciente al momento | diagnosticadas
o Clinicos e ingreso
trofoblastica trofoblastica de la consulta que la | con enfermedad
gestacional en la gestacional llevaron a consultar a | trofoblastica
poblacion como Sintomas la institucion. gestacional
estudiada de ingreso, segun municipio
Semanas de de procedencia
amenorrea de
acuerdo a la
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dltima
menstruacion,
Férmula
obstétrica, entre
otros.

Semanas de
amenorrea de
acuerdo a la
Ultima

Numero de dias
transcurridos entre el
momento de la ultima
menstruacion de la
paciente y la fecha de

Media y
desviacion

estandar de
Semanas de
amenorrea en
las  pacientes
diagnosticadas
con enfermedad

menstruacion ingreso a la P
A trofoblastica
institucion. .
gestacional y
desviacion
estandar
Media y
desviacion
estandar del
. numero de
Numero de
. embarazos
embarazos previos de )
: previos de las
Embarazos las pacientes  al .
) pacientes
previos momento de la . .
diagnosticadas
consulta en la
e con enfermedad
institucion o
trofoblastica
gestacional vy
desviacion
estandar.
Media y
desviacion
estandar. del
Numero de abortos | numero de
. previos de las | abortos previos
Numero de .
. pacientes al momento | de las
abortos previos .
de la consulta en la | pacientes

institucion

diagnosticadas
con enfermedad
trofoblastica

gestacional
Corresponde al | Media y
tiempo transcurrido | desviacion
; entre la fecha del | estandar del
Tiempo . . ~
. ultimo parto o aborto | numero de afos
transcurrido

desde el ultimo
parto o aborto

y la fecha de
diagnéstico de las
paciente al momento
de la consulta en la

transcurridos

desde el ultimo
parto o aborto y
la fecha del

institucion diagnostico
Edad media y
desviacion
estandar de

inicio de la vida

Edad de inicio | Registro de la edad
. ) sexual en las
de la vida | en que la paciente .
s . pacientes
sexual inicio su vida sexual. ) :
diagnosticadas
con enfermedad
trofoblastica
gestacional
Presencia de cifras
tensionales elevadas | Frecuencias
>140/90mmHg en | absolutas y
pacientes con | relativas de
gestaciones o | pacientes
. amenorrea >20 | diagnosticadas
Preeclampsia
semanas con | con enfermedad
alteracion en las | trofoblastica
plaquetas, gestacional t
transaminasas, antecedente de
deshidrogenasa Preeclampsia
lactica, creatinina_o
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presencia de cifras
tensionales >160/110
sin alteracion en los
paraclinicos.

Hipertiroidismo

Hallazgo de elevacion
en las pruebas de T3
(L-triyodotironina) vy
T4 (L-tiroxina) con
supresion de los
valores de TSH
(hormona estimulante
de tiroides) de
acuerdo a los valores
de referencia de
laboratorio
institucional.

Frecuencias
absolutas y
relativas de
pacientes

diagnosticadas
con enfermedad
trofoblastica
gestacional y
antecedente de
hipertiroidismo

Frecuencias
Presencia de vomitos | absolutas y
al momento de la | relativas de las
consulta, los cuales | pacientes
Hiperémesis son persistentes y | diagnosticadas
producen con enfermedad
deshidratacion, trofoblastica
pérdida de peso y | gestacional vy
cetosis. antecedente de
hiperémesis
Media y
desviacion
Periodo de tiempo | estandar del
transcurrido entre la | nimero de dias
fecha de consulta a la | trascurridos
Oportunidad institucion y _Ia fegha entr_e la fecha
diagnostica de confirmacion | de ingreso a la
diagnostica institucién y la
enfermedad fecha de
trofoblastica diagnostico  de
gestacional enfermedad
trofoblastica
Aspectos gestacional
reIacnonadc_)s con P . Frecuencias
los signos, Técnica utilizada para
int realizar el diagndstico elollize y
:Innt(;)crEZZntes di = a gaciente relativas delas
las pacientes z clasificada como p§0|ente§ con
diagnosticadas Metodo _ BHCG ecografia diagnostico con
9 diagnostico P ’ | enfermedad
&l er]fe!'medad empleado resonancia trofoblastica
trofoblastica magneética, -
. - . gestacional
Variables gestacional tomografia ) .
. . . . segun método
diagnosticas como  Sintomas computarizada Ul ge diagnostico
de ingreso, otros. empleado
Semanas de
amenorrea de Media y
acuerdo a la desviacion
ultima Namero en estandar del
menstruacion, S - del tamafo uterino
Férmula Tamaro uterino o e establecido
obstétrica, entre | para edad registrado  en  la segun ecografia
otros. gestacional 9 de las pacientes

historia clinica de la
paciente.

diagnosticadas
con enfermedad
trofoblastica
gestacional
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Presencia de
quistes ovaricos
>6cm

Documentacion de la
presencia de lesiones
de tipo quiste en
imagenes
diagnosticas
realizadas a la
paciente (ecografias,
tomografias [o)
resonancias) y que
éstas sean mayores a
6cm.

Proporcién  de
pacientes
diagnosticadas
con enfermedad
trofoblastica
gestacional con
presencia de
quistes ovaricos
mayores de 6
centimetros

Reporte del tipo de
tejido que se
identifico por parte del
grupo de patologia en

Proporcion  de

2021

tiempo 2015 al
2021

la muestra de Ila | pacientes con
paciente, clasificado | diagnostico con
. R como mola parcial, | enfermedad
Tipo histolégico "
identificado mola completa, mola | trofoblastica
invasiva, gestacional
Coriocarcinoma, segun tipo
tumor trofoblastico del | histolégico
sitio placentario, | identificado
tumor  trofoblastico
epitelioide o mola no
especificada.
Proporcion de
Calculo la pacientes
Calcular la o . : ;
. incidencia de diagnosticadas  con 0
ﬁ;%valz;acm e Prevalencia enfermedad Prevalencia enfermedad ::?porc:;entgz
plasia de la | trofoblastica . trofoblastica . pe
trofoblastica . . Neoplasia - diagnosticadas
gestacional Neoplasia gestacional Trofoblastica gestacional del total con neoplasia
durante el periodo i elolsil(ez] ELLEED =l Gestacional e pEEsles e o trofoblastica
de tiempo 2015 al Gestacional periodo de grupo de edad fértil gestacional

que son atendidas en
la institucion entre
2015-2021.
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14.2 Instrumento Sistematizado en Google Forms

Base de datos Mola HUSJ

ey asanchez75@estudiantes.areandina.edu.co (no compartidos) )
Cambiar de cuenta

ID

Tu respuesta

618

Area de procedencia

Elige -



Estado civil

Elige -
Escolaridad
Elige -~

Siguiente Borrar formulario

Antecedentes clinicos

Sintomas de ingreso

Dolor pelvico
Sangrado
Flujo vaginal anormal

Vomito

O O O O
O O O O
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Semanas de amenorrea de acuerdo a la dltima menstruacion.

Tu respuesta

Embarazos previos

Elige -

Nameros de abortos previos

Elige -

Tiempo transcurrido desde el dltimo parto o aborto (fecha del G
aborto o en su defecto solo afno del altimo parto o aborto).

mo parto o

Fecna

dd /s mm s aaaa =}

Edad de inicio de la vida sexual

Tu respuesta

Presenta alguno de los siguientes diagnodsticos:

Si MNo

Preeclampsia (&> ] (&> ]

Hipertiroidismo (&) (@&}

Hiperemesis (e ] O
Atras Siguiente Borrar formulario

Munca envies contrasefias a través de Formularios de Gooagle

Este Tormularic se cred en Areandina. Motificar uso inadecuado

Soogle Formularios

Variables diagnoésticas y prondsticas

Fecha de in o de sintomas
Fecha

ddsmmsaaaa =

Fecha de ingreso a la institucion
Fecha

dd s/ mm/aaaa =

Fecha del diagnastico
Fecha

dd/smm/saaaa o
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Metodo diagnostico empleado

BHCG

Ecografia pélvica o
abdominal

Resonancia nuclear
magne&tica

Tomografia axial
computarizada

Otros

Tamafo uterino para la edad gestacional

Tu respuesta

Presencia de quistes ovaricos >6cm.

Elige -

Tipo histoldgico ident

Elige

Si presenta diagnostico de neoplasia trofoblastica gestacional, registrar la fecha

del diagndstico del mismo.
Fecha

dd/mm/aaaa o

Si la paciente presentd diagndstico de enfermedad trofoblastica gestacional,

Si

00000C

00000C

registrar si presento gestaciones posteriores al diagndstico/tratamiento.

Elige -

Clasificacion de acuerdo al indice prondastico de la FIGO

Elige -~

Estado vital al seguimiento

Elige -

Si la paciente fallecid, registre fecha de la defuncidon.

Fecha
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Clasificacion de acuerdo al indice pronostico de la FIGO

Elige -

Estado vital al seguimiento

Elige -

Si la paciente fallecid, registre fecha de la defuncidn.
Fecha

dd/mm/aaaa [m]

Atras Siguiente Borrar formulario

Nunca envies contrasefias a través de Formularios de Google.

Este formulario se cred en Areandina. Motificar uso inadecuado

Google Formularios

Variables de tratamiento para la Enfermedad trofoblastica gestacional

Recibid quimioterapia profilactica.

Elige -

Tratamiento recibido

Elige -

658

Si recibio tratamiento quirdrgico, especifigue el tipo de tratamiento recibido.

Elige -



Si recibid tratamiento quirdrgico, especifique el tipo de tratamiento recibido.

Elige -

Requirid segundo legrado

Elige -

Fecha en que se registra el primer reporte de BHCG negativa posterior al
tratamiento

Fecha

dd/mm/aaaa a

Atras Siguiente Borrar formulario

Nunca envies contrasefias a través de Formularios de Google.

Este formulario se cred en Areandina. Motificar uso inadecuado

Google Formularios

Variables de |la Neoplasia Trofo a gestacional

Presencia de metastasia

Elige -~

Localizacidn de las metastasis segun drgano afectado

Higado
Pulman
Wagina

Cerebro

00000

Otro

Tipo de quimiocterapia recibida.

Elige - 668




Agentes farmacoldgicos utilizados.

Si MNo
Metotrexate (@] (@]
Actinomicina D O O
Vincristina O O
Doxorrubicina O O
Ciclofosfamida O O
Etoposido O O
Otro O O

Namero de ciclos de guimioterapia recibidos

Elige -~

Reguirico cambios de esguema o de medicamentos del esquema durante el
tratamiento.

Elige -

Motivo de cambios de medicamento o esquema de medicamentos durante el
tratamiento.

Reacciones adversas
Intolerancia al tratamiento
Toxicidad del medicamento

Progresion de la enfermedad

00000

Mo registrado en la historia clinica

Tiempo de duracidn del tratamiento completo, fecha de inicio
Fecha

dd/mm/aaaa ]

Tiempo de duracién del tratamiento completo, fecha de finalizacion
Fecha

dd/mm/aaaa ]

Presencia de recaida o persistencia de la neoplasia trofoblastica gestacional

Elige -

678

Tiempo libre de enfermedad, fecha de finalizacion del tratamiento de la necplasia
trofoblastica gestacional



Tiempo libre de enfermedad, fecha de diagnostico de recaida de |la neoplasia
trofobldstica gestacional

Fecha

dd/mm/aaaa O

Tipo de tratamiento de la recaida o persistencia

Elige -

Atras Enviar Borrar formulario

Munca envies contrasefias a través de Formularios de Google.

Este formulario se cred en Areandina. Motificar uso inadecuado

Google Formularios

14.3 Aval del comité de investigacion de la Fundacion Universitaria del
Area Andina

AREANDINA

Fundaclén Unhsersitoda del Ama Andina
Parsonaria Juridica Res. 27215 Mineducacion Dic. #-83

Pereira, 20 de septiembre de 2022

Sefiores

CARLOS FERNANDO NMARVAEZ MALDONADO
ASTRID CAROLINA SANCHEZ SIERRA

JAIRO ALONSO HERNANDEZ GOMEZ
Especializacion en Epidemiclogia

Fundacion Universitaria del Area Andina

688

Asunto: Respuesta comité de investigacion sobre Opcion de Grado.

Cordial Saludo.



En este espacio se contd con la participacion y argumentacion de la docente que ha apoyado
su proceso de formulacidon, encontrando que esta propuesta es un tema permitents,
novedoso y de impacto, por lo cual se decide dar el aval con sugerencia y gue esta
investigacion sea considerada como su opcidn de grado segan lo estipulado en el acuerdo
086 de 2018, resaltande la importancia del cumplimiento de los entregables socializados
detallados en dicho acuardo.

3 Como sugerencia, el comité propone gqgue la palabra comportamiento sea
reemplazada por caracterizacion, con lo cual dan mucha mas informacicon sobre lo
que wan a realizar y evidencian el proceso v coherencia epistemologica.

Como asesora tedrica y metodologia continuaran con la Docente Maria del Pilar Marin

Giraldo.

n I Linea Gratuita Macional 018000 180099 = www.areandina.edu.co OO@

ang

AREANDINA

Fumdacldn Linheersttada homer Al

También adjuntamos los requerimientos para la presentacion del protocolo de investigacion

ante el comité de &tica institucional.

Deseamos mucho éxito en su proceso de investigacidn.

Atentamente,

el Pilaj Gdmez Gonzédlez
ra de Posgrados-Salud
Areandina

698



g I Linea Gratuita Macienal 018000 180099 + www.areanding.edu.co G'g@

AREANDINA

14.4 Aval del Comité de Etica y Bioética de la investigacién de la Direccién
Territorial de Salud de Caldas

" Territorial

Dhimoridn Tamitoral oe Satvd ol Calolas

CUIDATECUIDAOE

Manizales, 10 de octubre de 2022

Sefior{a):

Carlos Fernando Narvaez Maldonado
Investigador

Manizales — Caldas

1. Proyecto de investigacion:

F U r Caracterizacion de los aspectos clinicos, métodos diagnésticos, manejo y evolucion de la "I ﬂ
enfermeadad trofoblastica gestacional en una institucion de tercer nivel de Risaralda. 2010-
2020

2. Sesion de evaluacion:
2022-6 llevada a cabo el 06 de octubre de 2022

3. Cédigo de la respuesta:
CEBI-2022-6-3

parte de los miembros del Comité de Etica y Bioéfica de la Investigacion (CEBI) de la
Direccién Territorial de Salud de Caldas, se decide emitir un concepto de APROBADO SIN
RECOMENDACIONES

5. Observaciones:

[ . @ Teléfonos+ 57 (6) 8801620 Linea gratuita 018000968080
/
\ # () Direccion:Cra21 N 29 - 29, Manizales - Caldas
Gee e E-mail informacidn@saluddecaldas gov.co [ www saluddeealdag gov.co
FOO2POS-GAF VDS 20200109  Piginalde?

Certificate Mo,
1AT - 815
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'-7érritor/}3/

Diveccidn Temiorial de Salu de Caldas

CUATECUIDACE

- Tener en cuenta que el concepto emitido se realiza con base en la informacion

presentada al momento de la sesion, cualquier cambio que se considere relevante
especialmente con aquellos cambios que impliquen aspectos éficos, debe ser sometido
nuevamente a este comite.
- Recordar que por parte del CEBI — DTSC se realizara seguimiento semestral a la
ejecucion del proyecto, con la finalidad de definir confinuidad del mismo y posibles
cambios o inconvenientes que se puedan presentar y afectar las condiciones iniciales
del concepto emitido.
Someter al CEBI — DTSC el producto final del proyecto de investigacion con la finalidad

de definir la adherencia a los planteamientes aprobados inicialmente, asi como verificar

que en dicho producto final no se vulneren derechos, privacidad, voluntanedad o
bienestar de los participantes.

Aprobar la publicacion del producto final en la pagina web de la DTSC, con la finalidad
de fortalecer la gestion del conocimiento al interior de la institucion; este aspecto aplica

siempre y cuando no vaya en contra de la intencién de publicacion o socializacion del

preducto en ofro medio como revistas cientificas o repositorios universitarios, cuando asi
lo condicione la otra instancia.

- Recordar que en caso de dudas, inquietudes o comentarios con respecto a aspectos
éticos durante el disefio, ejecucion o cierre del proyecto de investigacion cuenta con el
apoyo del CEBI - DTSC, para lo cual puede comunicarse a través de los medios

establecidos para tal fin, con énfasis en los comeos electronicos |
F I-'I I-I Ij observatoriosocial@saluddecaldas.gov.co y salud.observatorio@saluddecaldas oov.co. I n |]
Cordialmente,

%/4(.(:«.. A ,:.(j

Claudia Patricia Narvaez Avellaneda
Presidente CEBI - DTSC

Teléfonos: + 57 (6) 8801620 - Linea gratuita 018000968080
Direccion: Cra 21 N° 29 - 29, Manizales - Caldas

E-mail: informacion@saluddecaldas. gov.co | www.saluddecaldas gov.co
FOOZ-POS-GAF V06 20200100 Pagina 2 de2

14.5 Aval del Comité de Investigacion y Extensién de la ESE Hospital
Universitario San Jorge

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
Q HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JORGE PEREIRA
e g DOCENCIA Y SERVICIO

Pereira, Moviembre 1 de 2022

Sefiores:

Carlos Fernando Narvaez Maldonado

Jairo Alonso Hernandez Gomez

Astrid Carolina Sanchez Sierra

Fundacién Universitaria del Area Andina 718
Pereira

Asunto: Aval de investigacion

Cordial saludo



Objetivos especificos: 1. Caracterizar
sacicdemoaraficarnente las mujeres
diagnosticadas con enfermedad trofoblastica
gestacional. 2. Descrbir los antecedentes
clinicos  y  métedos  diagnosticos  de =
enfermedad  frofoblastica geslacional - en 2
poblacion estudiada. 3. Analizar la evalucian i
desenlaces observados an las padenias con
enfermedad irofoblastica  gestacional. 4.,
Describir &  iratamiento  realizade en  la
enfermadad  trofoblastica gestacional vy en
aquellas con progresidn a necplasia,

Tipo de Estudio y poblaciin da estudio

Tipo de estudio: Cualitativo.

Dizafic metodologico: Descriptivo fransvearsal.

Criterios de inclusion: Mujeres en adad féril
antra log 15 v los 50 afios de edad, tener un
diagnéetice de  enfermedad  trofoblstica
gestacional segun [os CIE-10: OD10 mola
hidatiforme  clasica, 0011 mola  hidatiforme
incompleta o parcial, D018 mole hidatiforme no
especificada. Criterios de exclusian;
Dizgnisticos  poco clares  de  enfermedad
frofoblastica gestacional, disgndsticos  sin
confirmacidn  patoltqica, pacientes -con oba
necplasia concurrents, pacientes con embarazo
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vighle concomitante. La tgcnica para oblener la
muestra a estudier es |a cantidad de pacientes
revisadas en el sisterna de historlas dinicas que
tengas unos da estos codiges CIE-10 y cumplan
con los criterios de incluzién y exclusian.

Definicidn de Varables

La poblacidn y muestra son el total de historias |
clinicas de mujeres en edad féril definidas para |
el proyacto enfre los 15 a 50 afios, con |
diagndstice  de  enfermedad  trofoblastics |
gestacional codificada por la dasificacidn CIE-10 |
(0010, 0011, 0019} registradas entre los afos |
2010 a 2020 en el software del Hospital
Universitario San Jorge de la ciudad de Pereira,
2@ cuenta con un instruments de 37 variables
divididas en 7 categorias, desarrcllade en
funclén de la evidencia cientifica actual
relacionada con el tems, dissfiedo para
responder a los objetivos de [a investigacian.

Recoleccion de Datos

La poblacidn v muestra son ef total de historias
clinicas de mujeres en edad fértil definidas para
al proyecto enfre los 15 & 50 afos, con
Alanpfeticns da anfermiedad trofobhiaetica
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de la enfermedad en el personal de salud,
brindar informacidn reladonada con el manejo
de estas pacientes en nuestra poblacién vy
confribuir @ generar nuevas investigaciones
acerca del iema.

Cronograma ~Presupuesto Cuenta con cronograma

Los costos han  sido  asumidos par los
investigadores del proyecto en base a que
correspende con & desamolle de su trabaje de
grado como aspirantes al filulo de Especialistas
en Epidemiologia.
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14.6 Cronograma

Cronograma de Actividades
Fechas 2022

Actividades Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio | Agosto | Sept | Octubre | Noviembre
Busqueda de
referencias

Introduccién

Pregunta de
Desarrollo de investigacion

Anteproyecto [ pjgnteamiento del
problema

Justificacion
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Cronograma de Actividades

Fechas 2022
Actividades Marzo Mayo | Junio | Julio | Agosto | Sept | Octubre | Noviembre
Antecedentes

Objetivo General

Objetivos Especificos

Definicién y
Operacionalizacion
de variables

Marco tedrico

Metodologia

Ejecucién de
Proyecto

Revision de historias
clinicas

Resultados

Discusion

Conclusiones

Recomendaciones

Anexos

Fundacion Universitaria del Area Andina
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14.7 Presupuesto

Personal
Cantidad de
Formacién Valor horasala Nidmero de No

Rubro académica hora semana meses Total Instalado Instalado
Investigador(a)1 8.000.000 10 12 meses 8.000.000
Investigador(a)2 8.000.000 10 12 meses 8.000.000
Investigador(a)3 8.000.000 10 12 meses 8.000.000

Asesor(a

medotolééic);@ ' [ oo [0 lEw | L s @

Total Jodl s DO O Dl B WP TR [24500000

Fundacién Universitaria del Area Andina
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Materiales e insumos

Rubro Valor unitario Cantidad requerida Total Instalado No Instalado
Papeleria 100.000 12 meses 1°200.000
Fotocopias 0 0 0
Impresiones 0 0 0 .
Internet
Energia
Total

AREANDINA

Fundacién Universitaria del Area Anding

Salidas de campo

Costo

. # de salidas Instalado
unitario

Descripcion Justificacion

No instalado

TOTAL

778




Software

Descripcion del software

Justificacion

Especie

Efectivo

TOTAL

AREANDINA

Fundacién Universitaria del Area Andina
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