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RESUMEN 
INTRODUCCIÓN 
El cáncer cervicouterino es la neoplasia más frecuente en mujeres en alrededor de 45 

países , donde el virus del papiloma humano (VPH) ha sido identificado como factor 

determinante para la aparición del mismo . Generalmente, gran parte de las personas 

que contraen la infección por VPH remite, sin embargo, una minoría cuenta con una 

infección persistente provocando lesiones precancerosas que de no ser tratadas 

evolucionarán a un cáncer entre 10 a 20 años después.  El tratamiento de las lesiones 

premalignas se basa en su escisión y/o ablación, en conjunto a un seguimiento y control 

adecuado. Sin embargo, otros de los métodos con los que se cuentan es el empleo de 

fármacos que actúan mediante citotoxicidad química, dentro de los cuales se encuentra 

el 5-fluorouracilo (5-FU).  

 
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
Actualmente, existe una importante mortalidad en países en vías de desarrollo debido a 

la carencia de programas de prevención, detección y tratamiento eficaces de lesiones 

premalignas, por lo que el cáncer se detecta en una etapa avanzada sin alcance 

terapéutico. 

 

OBJETIVO 
Determinar la eficacia del 5-FU en lesiones escamosas intraepiteliales refractarias a 

tratamiento convencional en pacientes tratadas en la clínica de displasias del Hospital 

General de Cholula (HGCH) durante el período de 01 de Enero de 2018 al 31 de 

Diciembre de 2018. 
 
MATERIAL Y MÉTODOS 
Estudio analítico, observacional, transversal y retrospectivo efectuado en el Hospital 

General de Cholula. Se incluyeron pacientes con LEI refractarias a tratamiento 

convencional (esferolisis y/o conización) tratadas posteriormente con 5-FU en el clínica 

de displasias durante el periodo de 01 de Enero de 2018 al 31 de Diciembre de 2018. No 

se consideraron pacientes con lesiones en región vulvar, vaginal y/o anal ni aquellas que 
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no concluyeron el esquema de tratamiento al momento del estudio. Se evaluó la eficacia 

del 5-FU por medio del análisis de expedientes clínicos y el porcentaje de pacientes cuya 

lesión remitió con el tratamiento. 

 

El estudio no implicó ningún riesgo ni consecuencia para el paciente y se procuró la 

confidencialidad absoluta en el manejo de los datos, se rigió de acuerdo a los 

lineamientos planteados en la declaración de Helsinki, de la misma manera se revisaron 

normas, leyes y reglamentos en materia de investigación científica en México. 

 

RESULTADOS 
Se estudiaron 52 pacientes con LEI, de las cuáles sólo se incluyeron 26 de acuerdo a los 

criterios de inclusión y exclusión. Se comprobó remisión total de LEI en 24 pacientes 

tratadas con 5-FU como tratamiento complementario al convencional, teniendo un 

porcentaje de eficacia del 92,3%.  

 

CONCLUSIONES 
La utilización de 5-FU para el LEI no es considerado un procedimiento estandarizado en 

la mayoría de las guías de displasia cervical, no obstante, los resultados del estudio 

demostraron una eficacia elevada del fármaco como tratamiento complementario de LEI 

persistentes con seguimiento a 6 y 12 meses. Como limitantes se encuentran el tamaño 

de la población en estudio, el período de seguimiento, y el tipo de población, por lo que 

este análisis puede funcionar como base para investigaciones futuras con una población 

de estudio mayor y diversa, que tengan un impacto social superior. 

 

PALABRAS CLAVE: 5-fluorouracilo, Cáncer cervicouterino, Lesión escamosa 

intraepitelial, Virus del papiloma humano. 
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ANTECEDENTES 
 

GENERALES 
El cáncer cervicouterino es la neoplasia más frecuente en mujeres en alrededor 45 

países del mundo. (1) El virus del papiloma humano (VPH) ha sido identificado como 

factor de riesgo determinante para la aparición de cáncer de cuello del útero, se estima 

que en el mundo hay alrededor de 604 mil casos de cáncer cervicouterino y 341 mil 

muertes, lo que lo ubica como el cuarto tipo de cáncer más frecuente y en muertes por 

esta enfermedad entre mujeres . (2)  

 

En México, para 2020 el cáncer cervicouterino es el segundo más diagnosticado y la 

segunda causa de muerte en mujeres, con un estimado de 9 mil 439 nuevos casos y 4 

mil 335 muertes, una cifra alarmante por ser una patología prevenible y lentamente 

progresiva. En países en vías de desarrollo murieron 9 de cada 10 pacientes, por el 

contrario, sólo 1 de cada 10 falleció en países de ingresos elevados. Esta desproporción 

se debe a la falta de prevención, detección y programas de tratamiento eficaz de lesiones 

premalignas, por lo que el cáncer se detecta en una etapa avanzada sin alcance 

terapéutico. (1) 

 

Existen vacunas profilácticas como prevención primaria, y prevención secundaria por 

medio de pruebas como la citología exfoliativa cervical, la colposcopia y la biopsia. (3) 

Generalmente, gran parte de las personas que contraen la infección por VPH remite, sin 

embargo, una minoría cuenta con una infección persistente provocando lesiones 

precancerosas que de no ser tratadas evolucionarán a un cáncer entre 10 a 20 años 

después. Este intervalo de tiempo permite ofrecer un oportuno tamizaje y diagnóstico de 

las lesiones precursoras del cáncer, así como diferentes opciones para su remisión. (1) 

 

Esta patología afecta principalmente a mujeres jóvenes en edad fértil; principalmente 

quienes cuentan con múltiples factores de riesgo dentro de los cuales se encuentran el 

inicio temprano de la vida sexual, múltiples parejas sexuales, tabaquismo, deficiencia 

nutricional, falta de alfa-1-antitripsina, y ausencia de métodos de barrera de planificación 
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familiar. El método de transmisión es directo, principalmente por contacto sexual, seguido 

de la infección vertical, vía perinatal y vía sanguínea. (4) 

 

A nivel mundial, los serotipos 16 y 18 generan el 70% del total de los cánceres de cuello 

uterino, los cuales son más agresivos por tener propiedades oncogénicas. De acuerdo a 

estudios realizados, el total de estos casos entre 41-67% son lesiones cervicales de alto 

grado y 32% de bajo grado. 

 

Las características más importantes del virus son su genoma viral ADN de doble cadena 

con oncoproteínas como E1, E2, E5, E6, E7, L1, L2; cuenta con más de 200 genotipos, 

los tipos 6 y 11 están asociados a otro tipo de lesiones como el condiloma acuminado y 

las verrugas, los cuales son considerados benignos. El VPH infecta a los queratinocitos 

de la zona de transición cervical o también conocida como zona de transformación (u 

otra región susceptible por trauma en la región ano-genital), penetra las células supra 

basales del epitelio en esta zona de metaplasia y comienza la transcripción de sus genes, 

que generan la alteración del ciclo celular y la producción de células cancerígenas con 

el tiempo. (5) 

 

En cuanto a las lesiones precancerosas, se refieren  a los cambios diferenciados en las 

células epiteliales en la zona de transición, es decir, un desarrollo celular anormal en 

presencia de una infección persistente o prolongada al VPH que da cambios 

característicos llamados displasia. (1)   

 

Existe diferente terminología para denominar las lesiones precancerosas en cuanto a 

citología y/o histopatología, entre las que destacan la clasificación de la OMS (displasia 

leve, moderada, severa, carcinoma in situ, carcinoma invasor), NIC original (I, II, III, 

carcinoma epidermoide invasor), NIC modificada (bajo grado, alto grado, carcinoma 

invasor) y el sistema Bethesda o terminología de LEI, siendo esta última la más utilizada 

actualmente, denominando a las lesiones  como lesión escamosa intraepitelial de bajo 

grado (LEIBG), lesión escamosa intraepitelial de alto grado (LEIAG) y carcinoma 

epidermoide invasor. Mediante el examen citológico con la técnica de Papanicolaou 
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(PAP) se puede sospechar de una LEIBG. La indicación principal de una colposcopía es 

el resultado de un LEIBG mediante PAP. El diagnóstico final se establece por examen 

histopatológico de una biopsia cervical. (6) 

Si bien es sabido, la conversión de un NIC I o LEIBG a un cáncer epidermoide invasor 

suele ser poco factible. Por el contrario, a partir de un NIC II-III o LEIAG el riesgo 

incrementa de forma importante. (7) 

 

Una LEIBG se relaciona una infección por VPH productiva dónde se encuentra una 

replicación vírica activa con alteraciones leves en el epitelio. En cuanto a una LEIAG, 

existe una falta de regulación del ciclo celular, proliferación y detección de la maduración 

epitelial, aun cuando la tasa de replicación viral sea menor. En la mayoría de los casos, 

las LEIAG son irreversibles. 

 

Entre las características histopatológicas de las lesiones precursoras se identifica atipia 

nuclear, hipercromasia, gránulos de cromatina groseros y alteración en el tamaño celular. 

Además, se observan vacuolas perinucleares, siendo el principal cambio producido por 

la infección de VPH, denominada atipia coilocítica. (8) 

 

El tratamiento de las lesiones premalignas se basa primordialmente en su escisión y/o 

ablación, en conjunto a un seguimiento y control adecuado. Estas medidas terapéuticas 

pueden ser mediante conización y/o esferolisis.  

 

La conización es un procedimiento en el que se extrae un pedazo de tejido anormal del 

cuello uterino en forma de cono. Para esto se utiliza equipo variable que va desde el 

bisturí y el bisturí láser, hasta la utilización del alambre delgado eléctrico en forma de asa 

el cual previo a su calentamiento se utiliza para extraer el tejido. Este procedimiento es 

utilizado en la patología de displasia cervical como método diagnóstico para determinar 

en el tejido si hay signos de enfermedad pero también como método terapéutico al 

remover las lesiones. Los dos tipos de procedimientos más utilizados son la conización 

con bisturí (biopsia de cono con bisturí o biopsia de cono) y la escisión electroquirúrgica 

con asa (PEEA), también llamada electroesferolisis. (9) 
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La biopsia de cono con bisturí se ha demostrado en múltiples estudios como una 

excelente técnica sencilla, efectiva, con escasas complicaciones para el estudio 

anatomopatológico de la pieza quirúrgica que se obtiene durante el procedimiento, sin 

embargo, como método terapéutico no es eficaz, ya que en múltiples estudios en 

pacientes cuyo único tratamiento fue este, se encontró un porcentaje de persistencia de 

lo lesión a los 3 años mayor al 90%. La complicación más frecuente durante los 

procedimientos fue hemorragia local. (10) (11) 

 

La electroesferolisis es un procedimiento ablativo en el que se remueve el epitelio del 

cérvix máximo con una profundidad de 3 mm, el cual es útil para tratar las lesiones 

producidas como el VPH, displasias leves, úlceras cervicales y ectropión. Se efectúa bajo 

anestesia, por medio de rayos que destruyen la lesión con una quemadura, la cual 

requiere de un periodo de recuperación de 21 a 30 días en el cual el cérvix regenera su 

epitelio. Es un procedimiento rápido, económico y eficaz en el que además se preserva 

la sexualidad y fertilidad de la paciente. 

 

Con respecto al procedimiento de la electroesferolisis, se demostró en múltiples estudios 

su alto porcentaje de eficacia, donde se ha determinó una tasa de remisión de la lesión 

mayor al 90% al año del tratamiento. La complicación más frecuente del procedimiento 

fue de igual forma la hemorragia local. (12) 

 

ESPECÍFICOS 
 
Otros de los métodos con los que se cuenta actualmente para el tratamiento de esta 

patología se incluye el empleo de fármacos y sustancias que actúan mediante 

citotoxicidad química, dentro de los cuales se encuentran los siguientes: ácido 

tricloroacético, antimetabolitos como el 5-fluorouracilo, antimicóticos como podofilina, 

podofilotoxina, antivirales y anti reguladores como el interferón alfa, imiquimod y ácido 

glicirricínico. (13) 
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La guía de práctica clínica IMSS-333-09 sobre el diagnóstico y tratamiento del cáncer 

cervicouterino, recomienda como tratamiento y dependiendo la estadificación y 

estratificación de la patología, la cirugía, radioterapia y quimioterapia. (14) 

 

El 5-fluorouracilo (5-FU) es un fármaco recomendado y utilizado como tratamiento 

principal o adyuvante para el cáncer colorrectal, hepatocelular, gástrico, pancreático, de 

mama, cabeza y cuello, incluso verrugas genitales de etiología viral. Actualmente, su 

utilidad en el cáncer cervicouterino y sus lesiones precursoras sigue en estudio. No 

existen muchos artículos donde se reporte la utilidad del 5-FU para el tratamiento de 

displasias cervicales, pero dentro de los pocos que hay, se encuentra un estudio 

comparativo en el que se utilizó imiquimod y 5-FU para el tratamiento de lesiones 

intraepiteliales, en los resultados se observó que hay una respuesta al tratamiento en un 

55 - 85% de los casos, dependiendo también del grado de NIC con el que cuenta la 

paciente al inicio del tratamiento y se demostró una efectividad igual para la resolución 

de este tipo de lesiones. El 5-FU es un análogo piridínico flormorado y su mecanismo de 

acción se basa en la biosíntesis de la vitamina tiamina (5-metiluracilo) y actúa sobre la 

sintetasa del timidilato, además produce la inhibición de la síntesis de ARN pues compite 

con enzimas uracilo activas y evita que el uracilo se incorpore al ácido ribonucleico; lo 

anterior le da su efecto citotóxico sobre las células displásicas y explica su uso como 

quimioterápico. Los efectos adversos más frecuentes con el uso de 5-FU son irritación y 

escozor intensos, los cuales terminan al finalizar o suspender el tratamiento.  (15) 

 

En otro estudio comparativo entre la esferolisis, 5-FU y mixto, se demostró que la mejor 

respuesta se obtuvo mediante el uso de 5-fluoracilo, sin embargo no consiguió la 

remisión al 100% en todas las pacientes. En las pacientes con NIC I se obtuvo una 

remisión total del 75.8% del total de las pacientes, persistencia en el 24.2% y 0% tuvieron 

progresión a NIC II. En las pacientes con NIC II se obtuvo una remisión total del 69.2% 

del total de las pacientes, persistencia en el 23.1% y 7.7% tuvieron progresión a NIC III. 

En las pacientes con cáncer cervicouterino se obtuvo una remisión total del 66.7% del 

total de las pacientes, y persistencia en el 33.3%. (16) 
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JUSTIFICACIÓN 
 
Se realizará un estudio retrospectivo del resultado anatomopatológico y clínico de casos 

de pacientes con lesiones intraepiteliales escamosas  resistentes a tratamiento primario 

que posteriormente se manejaron con 5-FU. 

 

La importancia de dicha revisión tiene como finalidad demostrar la eficacia del 5-FU en 

el tratamiento de lesiones premalignas cervicales persistentes y evaluar su utilidad como 

un método oportuno y menos invasivo en comparación con otros tratamientos 

convencionales como esferolisis o conizacion  para la prevención secundaria del cáncer 

cervicouterino. 

 

Es considerado un tema de gran relevancia debido a la alta tasa de morbilidad y 

mortalidad que produce el cáncer cervicouterino en países en vías de desarrollo, donde 

actualmente el algoritmo de tratamiento no incluye como procedimiento estandarizado la 

utilización de 5-FU para curar las lesiones premalignas resistentes al tratamiento primario 

convencional, por lo que demostrando su eficacia para la remisión de este tipo de 

lesiones se puede estandarizar este procedimiento, mejorando el algoritmo de 

tratamiento actual y disminuyendo las cifras actuales sobre morbimortalidad del cáncer 

cervicouterino al evitar la progresión de lesiones premalignas a malignas. 
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 

PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 
¿Cuál es el impacto de la aplicacion del 5-FU en lesiones escamosas intraepiteliales 

refractarias a tratamiento convencional en mujeres tratadas en la clínica de displasias 

del Hospital General de Cholula durante el período de 01 de Enero de 2018 al 31 de 

Diciembre de 2018? 

HIPÓTESIS 
La aplicacion del 5-FU en lesiones escamosas intraepiteliales refractarias a tratamiento 

convencional es una alternativa terapéutica confiable con un alto porcentaje de eficacia 

demostrado en la remisión de la afeccion al terminar el período de la aplicación del 

medicamento. 

OBJETIVOS 
 

A. GENERAL 
Determinar la eficacia del 5-FU en lesiones escamosas intraepiteliales refractarias a 

tratamiento convencional en pacientes tratadas en la clínica de displasias del Hospital 

General de Cholula (HGCH) durante el período de 01 de Enero de 2018 al 31 de 

Diciembre de 2018. 
 

B. ESPECÍFICOS 
I. Evaluar la eficacia del 5-fu en pacientes con lesiones escamosas intraepiteliales 

refractarias a tratamiento convencional mediante los resultados 

anatomopatológicos. 

 

II. Identificar factores epidemiológicos asociados a la falla a tratamiento 

convencional de lesiónes escamosas intraepiteliales. 
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MATERIAL Y MÉTODOS 
 

A. NOMBRE DEL DISEÑO 
 

Estudio analítico o de causalidad. 

 

B. CARACTERÍSTICAS DEL DISEÑO 
 

Por participación del investigador: Observacional. 

Por el objetivo del estudio: Comparativo.  
Por intencionalidad: Transversal. 
Por temporalidad: Retrospectivo. 

Por dirección de causalidad: Sin causa efecto. 

 

C. UNIDAD DE POBLACIÓN O UNIVERSO DE TRABAJO 
 

1) Ubicación Espacio-temporal 
 

Pacientes atendidas en la clínica de displasias del HGCH durante el 

periodo de 01 de Enero de 2018 al 31 de Diciembre de 2018. 

 

2) Población Elegible 
 

Pacientes con lesiones escamosas intraepiteliales refractarias a 

tratamiento convencional (esferolisis y/o conización) tratadas con 5-FU 

atendidas en el HGCH por la clínica de displasias durante el periodo de 01 

de Enero de 2018 al 31 de Diciembre de 2018. 
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3) Criterios de selección de la muestra 
 

a) Criterios de inclusión 
 

Pacientes con lesiones escamosas intraepiteliales de bajo y alto 

grado con tratamiento convencional como esferolisis y/o conización 

sin mejoría, tratadas posteriormente con 5-FU. 

 

b) Criterios de exclusión 
 

v Pacientes con lesiones escamosas intraepiteliales referidas en la 

región vulvar, vaginal y/o anal.. 

v Pacientes con lesiones escamosas intraepiteliales tratadas de 

primera intención con 5-FU. 

 

v Pacientes que fueron dadas de alta por incumplimiento 

recidivante del tratamiento, inasistencia a las consultas y alta 

voluntaria. 

 

c) Criterios de eliminación 
 

No se enlistan por el tipo de estudio en cuestión. 

 

D. Estrategia de muestreo 
 
Determinístico. 

 

E. Tamaño de la muestra 
 

Por conveniencia. 
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F. Definición de las variables y escalas de medición 
 

a. Nombre de la variable: Lesiones cervicales persistentes tratadas con 5-

FU. 
 

v Definición conceptual: Antecedentes generales. 
v Definición operacional: Multidimensional. 

 
1. Grupo A: LIEBG. 
2. Grupo B: LIEAG. 

 
v Tipo de variable: Cuantitativa discreta. 
v Escala de medición: Nominal. 

 

b. Nombre de la variable: Lesiones cervicales persistentes tratadas con 5-

FU con remisión. 

 

v Definición conceptual: Antecedentes generales. 
v Definición operacional: Multidimensional. 
v Tipo de variable: Cuantitativa continua. 
v Escala de medición: Razón. 

 
c. Nombre de la variable: Enfermedades de transmisión sexual. 

 
v Definición conceptual: Antecedentes generales. 
v Definición operacional: Multidimensional. 

 
1. Grupo A: VDRL (+) 
2. Grupo B: VDRL (-) 
3. Grupo C: VIH (+) 
4. Grupo D: VIH (-) 
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v Tipo de variable: Cuantitativa discreta. 
v Escala de medición: Nominal. 

  
d. Nombre de la variable: Tratamiento primario de lesiones cervicales. 

 
v Definición conceptual: Antecedentes generales. 
v Definición operacional: Multidimensional. 

 
1. Grupo A: Esferolisis. 
2. Grupo B: Conización. 

 
v Tipo de variable: Cualitativa dicotómica. 
v Escala de medición: Nominal. 

 
e. Nombre de la variable: Número de parejas sexuales. 

 
v Definición conceptual: Antecedentes generales. 
v Definición operacional: Multidimensional. 
v Tipo de variable: Cuantitativa discreta. 
v Escala de medición: Razón. 

 
f. Nombre de la variable: Tabaquismo. 

 
v Definición conceptual: Antecedentes generales. 
v Definición operacional: Multidimensional. 

1. Grupo A: SI. 
2. Grupo B: NO. 

 
v Tipo de variable: Cualitativa dicotómica. 
v Escala de medición: Nominal. 
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g. Nombre de la variable: Infecciones del tracto genital inferior. 

 
v Definición conceptual: Antecedentes generales. 
v Definición operacional: Multidimensional. 

 

1. Grupo A: Escherichia coli 
2. Grupo B: Candida albicans 
3. Grupo C: Enterococcus faecalis 
4. Grupo D: Bacilos de Doderlein 
5. Grupo E: Staphylococcus aureus 
6. Grupo F: Staphylococcus saprophyticus 
7. Grupo G: Gardnerella vaginalis 
8. Grupo H: Streptococcus agalactiae 
9. Grupo I: Microbiota normal 
10. Grupo J: Enterobacter agglomerans 
11. Grupo K: Staphylococcus hominis 
12. Grupo L: Serratia marcescens 
13. Grupo M: No se realizó CEV 

 
v Tipo de variable: Cualitativa Politómica. 
v Escala de medición: Nominal. 
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G. Cuadro de variables 
 

Variable Dimensión Indicador Tipo Escala 

Lesiones 
cervicales 

persistentes 
tratadas con 5-

FU 

Grupo A LIEBG 
Cuantitativa 

discreta 
Nominal 

Grupo B LIEAG 
Cuantitativa 

discreta 
Nominal 

Lesiones 
cervicales 

persistentes 
tratadas con 5-

FU con 
remisión 

x 
Porcentaje de 

remisión 

Cuantitativa 

continua 
Razón 

Enfermedades 
de transmisión 

sexual 

Grupo A VDRL (+) 
Cuantitativa 

discreta 
Nominal 

Grupo B VDRL (-) 
Cuantitativa 

discreta 
Nominal 

Grupo C VIH (+) 
Cuantitativa 

discreta 
Nominal 

Grupo D VIH (-) 
Cuantitativa 

discreta 
Nominal 

Tratamiento 
primario de 

Grupo A Esferolisis 
Cuantitativa 

dicotómica 
Nominal 



 
 

22 

lesiones 
cervicales 

Grupo B Conización 
Cuantitativa 

dicotómica 
Nominal 

Número de 
parejas 

sexuales 
x 

Promedio de 

parejas 

sexuales 

Cuantitativa 

discreta 
Razón 

Tabaquismo x 

Porcentaje de 

tabaquismo 

positivo 

Cualitativa 

dicotómica 
Nominal 

Infecciones del 
tracto genital 

inferior 

Grupo A Escherichia coli 
Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

Grupo B 
Candida 

albicans 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

Grupo C 
Enterococcus 

faecalis 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

Grupo D 
Bacilos de 

Doderlein 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

Grupo E 
Staphylococcus 

aureus 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

Grupo F 
Staphylococcus 

saprophyticus 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

Grupo G 
Gardnerella 

vaginalis 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

Grupo H 
Streptococcus 

agalactiae 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 
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Grupo I 
Microbiota 

normal 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

Grupo J 
Enterobacter 

agglomerans 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

Grupo K 
Staphylococcus 

hominis 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

Grupo L 
Serratia 

marcescens 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

Grupo M 
No se realizó 

CEV 

Cualitativa 

Politómica 
Nominal 

 

 

 
 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
 

Para la presente investigación se utilizará la estadística descriptiva e inferencial. 

 

 

H. ESTRATEGIA DE TRABAJO: FORMACIÓN DE LA POBLACIÓN EN ESTUDIO 
 

De acuerdo a la ubicación Espacio-Temporal, se atendieron aproximadamente 

150 pacientes en la clínica de displasias durante el año 2018. Entre esa población, 

52 pacientes fueron tratadas con 5-FU, dónde se aplicaron los criterios de 

inclusión y exclusión previamente citados, dando 26 pacientes como la población 

de estudio final. 
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I. APLICACIÓN DE LA ENCUESTA 
 

Una vez seleccionado el instrumento para la recolección de datos se procederá a 

identificar los sujetos de investigación para aplicarlo. La aplicación de la encuesta 

estará a cargo de los investigadores responsables. 

 

J. OBTENCIÓN DE RESULTADOS 
 

Realizada la aplicación del instrumento para la recolección de datos, se procederá 

a realizar una base de datos a través de un software estadístico (Excel) con 

tabulación. 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

N = 150 

 
 n = 26 

 

52 
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K. ANÁLISIS DE RESULTADOS 
Tabulados los datos y mediante los estadísticos correspondientes se procederá 

un análisis de los resultados. 

L. INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS 
Los resultados obtenidos se interpretarán con base en los estudios previos 

consignados en los antecedentes específicos.  

RECURSOS 
 

HUMANOS 
 

❖ 2 Investigadores responsables 

❖ 1 Asesor experto 

❖ 1 Asesor metodológico 

❖ 1 Asesor en estadística  

 

MATERIALES 
 

❖ Expedientes clínicos. 

❖ Bolígrafos 

❖ Computadora. 

❖ Material bibliográfico digital. 

❖ Software estadístico. 

❖ Impresora. 

 
 

FINANCIEROS 
 

Por el tipo de estudio a realizar, los gastos que se generen en el presente 

proyecto serán financiados por los investigadores responsables.  
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RESULTADOS 
 

Se estudiaron 52 pacientes con LEI, de las cuales sólo se incluyeron 26 de acuerdo a los 

criterios de inclusión y exclusión. Se comprobó remisión total de LEI en 24 pacientes 

tratadas con 5-FU como tratamiento complementario al convencional, teniendo un 

porcentaje de eficacia del 92,3% (Gráfico 1).  

 

En el estudio se realizaron otras pruebas por protocolo, solicitud del médico tratante o 

factores de riesgo de las cuales también se recolectaron los datos. Se encontró que de 

las 26 pacientes del estudio no existieron datos de positividad para VIH o VDRL, dónde 

6 tuvieron resultado negativo, y en 20 pacientes no se realizaron las pruebas 

correspondientes (Gráfico 2). Se encontró una prevalencia del 88.5% de LIEBG (23 

casos) y del 11,5% de LIEAG (3 casos) en las pacientes del estudio (Gráfico 3). En la 

prueba de cultivo de exudado vaginal los 3 patógenos aislados con mayor frecuencia 

fueron Escherichia coli 24.1%, microbiota normal de la flora vaginal 13,8% y Gardnerella 

vaginalis 13,8% (Gráfica 4).  

 

Respecto a la sintomatología de las pacientes al ingreso al servicio de la clínica de 

displasias, la mayoría se mostraban asintomáticas 44.4%; 37% presentaron leucorrea y 

un 18.5% prurito (Gráfica 5). 

 

La mayoría de las pacientes fueron del grupo de edad de 35-39 y de 45-49 con 6 

pacientes de cada grupo respectivamente (Gráfica 6). No se encontró diferencia 

significativa al comparar los grupos de edad frente al promedio de inicio de vida sexual y 

promedio de número de parejas sexuales (Gráfica 7), y se identificó una mayor 

prevalencia de LIEAG en edades tempranas; 66.6% del total al sumar los datos del grupo 

de 25-29 y de 30-34 (Gráfica 8). 
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LOGÍSTICA 
 

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES MEDIANTE GRÁFICA DE GANTT 
 

N
O 

ACTIVIDA
D 

FECHA 

 

31/01

/19 

14/01

/19 - 

20/01

/19 

21/01/

19 - 

24/02/

19 

25/02/

19 

28/02/

19 

14/03/

19 - 

21/03/

19 

06/04/

19 

07/04/

19 

1 
Elección 

del tema 

        

        

2 
Revisión de 

literatura 

        

        

3 
Elaboración 

de 

protocolo 

        

        

4 
Evaluación 

de 

protocolo  

        

        

5 
Recolecció

n de datos 

        

        

6 
Elaboración 

de base de 

datos 
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7 
Análisis 

estadístico 

de datos 

        

        

8 
Interpretaci

ón de 

resultados 

        

        

9  
Elaboración 

del informe 

final 

        

        

1
0 

Evaluación 

del informe 

final 
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CONCLUSIÓN 
 

La evaluación citológica y colposcópica son fundamentales para el diagnóstico de 

lesiones precancerosas cervicales. En cuanto a su tratamiento, la utilización de 5-FU 

para el LEI no es considerado un procedimiento estandarizado en la mayoría de las guías 

de displasia cervical, no obstante, los resultados del estudio demostraron una eficacia 

elevada como tratamiento complementario de LEI persistentes con seguimiento a 6 y 12 

meses. En comparación a otros estudios realizados previamente, en esta investigación 

se obtuvo un mayor porcentaje de eficacia 92.3% con respecto a los anteriores, 75.8% 

(16) y 85% (15) respectivamente. Esta diferencia puede estar generada por el tipo de 

población, el grado de lesión, la forma de aplicación y el período de seguimiento de las 

pacientes posterior a la finalización del mismo.   

 

Las principales limitantes  que se encontraron en la investigación fueron el tamaño 

reducido de la población de estudio, el corto período de seguimiento, y el tipo de 

población, dónde únicamente se estudiaron pacientes tratadas con algún método de 

ablación y/o escisión, por lo que este análisis puede funcionar como base para 

investigaciones futuras con una población de estudio considerable, y mayor diversidad 

de la misma, para de esta forma tener un impacto social superior, mejorar los programas 

de prevención, tamizaje, diagnóstico y así poder ofrecer mayor amplitud de opciones de 

tratamiento oportuno de los que se cuentan actualmente para lesiones premalignas para 

evitar su progresión a CACU. 

 

Como conclusión, los resultados obtenidos apoyan la hipótesis inicial, ya que se 

demuestra la eficacia del 5-FU para tratar las lesiones premalignas refractarias. 
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BIOÉTICA 
 
El estudio no implica ningún riesgo ni consecuencia para el paciente y se procurará la 

confidencialidad absoluta en el manejo de los datos, protegiendo su privacidad. El 

presente protocolo de investigación se rigió de acuerdo a los lineamientos planteados en 

la declaración de Helsinki de la Asamblea Médica Mundial (AMM), de la misma manera 

se revisaron normas, leyes y reglamentos en materia de investigación científica en 

México, los cuales se indican a continuación. 

 

De acuerdo a la declaración de Helsinki de la AMM se tomaron en cuenta cada uno los 

principios generales acerca de la investigación médica en seres humanos.  

 

En cuanto al apartado de riesgos, costos y beneficios, el estudio no genera ningún 

riesgo y costo al paciente. Sin embargo, podrá beneficiarse de los conocimientos 

procedentes de la investigación. La población de estudio del presente proyecto no es 

considerado un grupo vulnerable, por lo que no se proporcionó protección específica.  

 

 Conforme los requisitos científicos y protocolos de investigación, se apegó al 

compromiso de la búsqueda de bibliografía científica, de igual forma, previamente se 

explican datos específicos del protocolo como el método de estudio a utilizar. Se tomaron 

todas las precauciones para resguardar la intimidad y seguridad de la información 

personal de los pacientes involucrados, tal como lo marca la sección de privacidad y 

confidencialidad.  

 

Los apartados de uso del placebo, estipulaciones post ensayo e inscripción, 

publicación de la investigación y difusión de datos no aplican en el estudio en cuestión. 

 

Se procedió con la revisión de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para 

la Salud cuya última reforma fue en el año 2014 para cumplir con todos sus lineamientos 

y principios generales, y de este modo atender los aspectos éticos propios de la 

investigación, así como garantizar el bienestar y dignidad de la persona sujeta al estudio. 
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   Se revisó el título primero de disposiciones generales de la Ley para tener el marco 

teórico de la misma. Posteriormente, se examinó el título segundo para verificar que se 

estaban cumpliendo con todos sus lineamientos y principios, lo cual así fue, ya que se 

cuidaron los derechos, el bienestar y la dignidad de los pacientes; se protegió la 

confidencialidad de cada uno de los participantes y no existieron riesgos a la salud. 

 

   Con respecto al título tercero, únicamente se recolectaron datos de un protocolo de 

tratamiento para el cual se comprobaron y cumplieron con los requisitos de esta sección 

de la Ley. En el título cuarto, se revisaron los lineamientos aunque no son aplicables para 

el presente estudio. La institución de salud donde se realizó la investigación cumple con 

todos los requisitos encontrados en el título quinto de la Ley. 

 

   Después de la revisión del título sexto, se verificó al investigador principal y que 

cumpliera con cada uno de los artículos dentro de esta sección de la Ley. Los títulos 

séptimo y octavo no aplican para el estudio actual. Finalmente se realizó el análisis del 

título noveno al darle seguimiento y observancia a la Ley y cumplir con cada uno de los 

lineamientos, principios y artículos en los temas que fueran aplicables. 
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ANEXOS 
 

ANEXO 1. Instrumento de recolección de datos 
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ANEXO 2 BASE DE DATOS 
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GLOSARIO 
 

Biopsia: Extracción y examen microscópico con fines de diagnóstico, de tejidos u 

otras materias procedentes de un organismo vivo. 

Cáncer: Nombre dado a las enfermedades en las que hay células anormales que 

se multiplican sin control y pueden invadir los tejidos cercanos. 

Citología exfoliativa cervicovaginal: Estudia las células exfoliadas de la unión 

escamo columnar del cuello uterino a través de un microscopio para determinar 

cambios o alteraciones en la anatomía y fisiología de las células.  

Displasia: Alteración citológica y arquitectural de un tejido, es considerada una 

lesión preneoplásica. 

Histopatología: Estudio de la composición y estructura microscópica de los 

tejidos. 

Metaplasia: Alteración reversible en la que un tipo celular maduro es sustituido 

por otro. 

Morbilidad: Medida de frecuencia de la presentación de una enfermedad o daño 

en una población, lugar y tiempo determinado. 

Mortalidad: Medida de frecuencia de las defunciones que ocurren en una 

población, lugar y tiempo determinado. 

Neoplasia: Formación de tejido nuevo de carácter tumoral. 

Tamizaje: Identificación presuntiva de una enfermedad aún no detectada o 

reconocida mediante la realización de pruebas examinación o cualquier otro 

procedimiento que pueda aplicarse rápidamente.  
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ABREVIATURAS 
 

5-FU: 5-fluorouracilo. 

 
ADN: Ácido desoxirribonucleico. 

 

AMM: Asamblea Médica Mundial. 

 
ARN: Ácido ribonucleico. 

 

HGCH: Hospital General de Cholula. 

 
LEIAG: Lesión escamosa intraepitelial de alto grado. 

 

LEIBG: Lesión escamosa intraepitelial de bajo grado. 

 

NIC: Neoplasia intraepitelial cervical. 

 

PAP: Papanicolaou. 

 

PEEA: Escisión electroquirúrgica con asa. 

 

VPH: Virus del papiloma humano. 

 

 

 

 

 

 

 


