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RESUMEN.

Introduccion: Las tumoraciones anexiales (TA) son una de las patologias
ginecologica mas comunes, lo cual explica que tantas pacientes busquen atencién
ginecoldgica inicial y necesiten ser canalizadas a una unidad con mayor capacidad
de respuesta. El principal objetivo es determinar el diagndstico de benignidad o
malignidad, y si el tratamiento se enfocara a un manejo meédico o quirdrgico

oportuno en caso de malignidad.

Objetivo: Determinar la correlacion entre el diagnostico ultrasonografico de masa
anexial con datos de malignidad y el reporte histopatoldgico en pacientes atendidas

en el Hospital de Ginecologia y Obstetricia no.15.

Materiales y métodos: Bajo un estudio observacional, transversal, ambispectivo se
analizaran 206 expedientes de 25 a 70 afios con Dx. ultrasonografico de masa
anexial con criterios de malignidad y si existe correlacion con el reporte

histopatoldgico de malignidad en pacientes atendidas en el HGO No.15.

Resultados: Se encontré un diagndstico de malignidad por marcadores
ultrasonograficos en el 42.4%, benigno 32.8% y no concluyente 24.8%, y por
histopatologia un resultado de malignidad del 44% y 56% benigno. El diagndstico
de malignidad por IOTA reglas simples en el HGO No. 15 tiene una sensibilidad
(SE) del 57% y especificidad (ES) del 50%.

Conclusiones: En este estudio, la correlacion es adecuada, sin embargo, la
sensibilidad y especificidad del estudio es moderada, por lo que se deben utilizar

métodos diagndsticos que incluyan marcadores bioquimicos.

Palabras clave: tumor de ovario, quistes de ovario, cancer de ovario, patologia.



ABSTRACT.

Introduction: Since adnexal tumors are among the most prevalent gynecological
pathologies, many patients seek primary gynecological treatment and need referral
to a more responsive unit. The main goals are to find out if the diagnosis is normal
or cancerous and whether the treatment will focus on quick medical or surgery care

if it turns out to be malignant.

Objective: To determine the correlation between the ultrasonographic diagnosis of
adnexal mass with signs of malignancy and the histopathological report in patients
treated at the Hospital de Ginecoobstetricia no.15.

Materials and methods: 206 records of patients diagnosed with an adnexal mass
between the ages of 25 and 70 will be examined as part of an observational, cross-
sectional, ambispective research. ultrasonography of an adnexal tumor with
malignancy criteria and if the histological report of malignancy in patients treated at

Gynecology and Obstetrics Hospital No. 15 is correlated with this information.

Results: Histopathology revealed a malignancy result of 44% and a benign result of
56%, whereas ultrasonography indicators revealed a diagnosis of malignancy in
42.4%, benign in 32.8%, and inconclusive in 24.8%. The sensitivity and specificity
of using basic IOTA criteria to diagnose cancer in HGO 15 are 57% and 50%,

respectively.

Conclusions: Although the study's correlation is sufficient, its sensitivity and
specificity are only modest, hence biochemical marker-based diagnostic techniques

need to be used.

Keywords: ovarian tumor, ovarian cyst, ovarian cancer, pathology.
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MARCO TEORICO.

Las tumoraciones anexiales (TA) que pueden originarse en los ovarios, las trompas de
Falopio o el tejido conectivo vecino, representan un problema ginecolégico frecuente. De
hecho, se encuentran entre los motivos mas comunes de consulta en ginecologia y de
envio al segundo nivel de atencion. En esta patologia, el principal objetivo es determinar
el diagndstico ya sea de benignidad o malignidad, y si es una condicidn que requiera
manejo médico o quirlrgico?, asi como proporcionar el tratamiento oportuno en un centro

especializado?.

La causa de los tumores anexiales puede cambiar segun la edad de la paciente. Entre
ellos, los tumores de ovario son los que se observan con mayor frecuencia®. Asimismo,
la probabilidad de que una tumoracién sea maligna también esta relacionada con la etapa
de la vida en la que se encuentre la mujer. Los tumores benignos generalmente aparecen
en la edad reproductiva, mientras que los tumores malignos se diagnostican en la etapa

postmenopdausica y la infancia®.

El ovario es un érgano de caracteristicas polimorfas, que, debido a factores estructurales,
genéticos, funcionales y embriolégicos, pueden tener un mayor riesgo de formacion de

tumores, los cuales pueden ser benignos o malignos®.

El cancer de ovario (CO) es uno de los tipos de tumor mas comunes en las mujeres,
ocupando el segundo lugar en frecuencia durante la etapa reproductiva, solo superado
por el cancer de mama. En el mundo, mas de 200 mil casos se diagnostican anualmente,
lo que representa alrededor del 4% de todos los canceres en las mujeres. Es la principal
causa de muerte por cancer ginecolégico en Estados Unidos, pero en México es la

cuarta®67.

Es una enfermedad comun con alta letalidad, en la cual la deteccion oportuna para poder

llegar a un tratamiento especializado es de vital importancia®.

Se han identificado diversos factores. Entre ellos se encuentran aquellas condiciones

asociadas con un hiperestrogenismo relativo, el uso de terapia hormonal de reemplazo
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durante la menopausia, asi como padecimientos como la endometriosis, el SOP, la DM2
y la obesidad. Ademas, la infertilidad y la exposicion laboral a compuestos aromaticos.
Por otra parte, existen factores que parecen ejercer un efecto protector, especialmente
aquellos que reducen el nimero de ovulaciones a lo largo de la vida reproductiva, como
una mayor cantidad de embarazos y el uso prolongado de anticonceptivos hormonales

orales®.

Las TA son frecuentes durante la perimenopausia y la posmenopausia. Aunque en esta
etapa de la vida el CO es una causa de mortalidad femenina, la mayoria de estas lesiones

suelen tener un comportamiento benigno®1:,

Estas neoplasias pueden originarse a partir de los tres principales tipos celulares del
ovario: epiteliales (TE), germinales (TG) y estromales (TES). Los TE se desarrollan a
partir de las células que dan origen al epitelio de la superficie ovarica o al epitelio de las
trompas de Falopio, como ocurre con los cistoadenomas. Por su parte, los TG provienen
de las células germinales del ovario, mientras que los TES y del cordon sexual se originan

en las células encargadas del tejido de sostén ovarico,?#3210.11,

Segun la OMS, la clasificacion se da en tres grandes categorias, siendo la primera los

TE y del estroma de superficie; la segunda, los TES; tercera, los TG12121314_(Figura 1).
Tumores epiteliales y del estroma de superficie.

Representan alrededor del 90% de los casos de cancer de ovario y aproximadamente el
70% de todos los tumores ovaricos. Dentro de este grupo se reconocen varios subtipos
histolégicos, entre ellos los tumores serosos, mucinosos, endometrioides, de células
claras, de células transicionales, las lesiones escamosas, los tumores epiteliales mixtos,

los carcinomas indiferenciados y los adenocarcinomas que no pueden clasificarse de otra
maneralo,lz,13,15,16,17,18_

- Tumores serosos.
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Aparecen generalmente entre los 40 y 60 afios y suelen ser un hallazgo fortuito, pueden
ser uni 0 multiloculados, y llegan a medir hasta 30 cm, presentan un epitelio cilindrico-
cubico sin atipias, similar al tubario, pueden ser hiperplasicos en no mas del 10% de la
superficie. Los tumores serosos limitrofes, son tumores llamados semimalignos, sélidos,
quisticos, con vegetaciones, que suelen aparentar malignidad, tienen componentes mas
hiperplasicos que en los benignos, pero hay ausencia de malignidad. Pueden aparecer
desde la edad fértil hasta la post menopausia. Histol6gicamente pueden ser papilares o
micropapilares. La forma maligna de este tipo de tumores es el adenocarcinoma seroso,
gue se presenta generalmente en mujeres alrededor de los 60 afios, son tumores que
pueden llegar a ser grandes (hasta 20 cm), la mayoria (2/3 partes) son bilaterales. Es un

adenocarcinoma que adopta una forma glandular y papilar, y expresa genéticamente
WT110,13,14,16,17_

- Tumores mucinosos.

Representan cerca del 15% de todos los tumores ovaricos. De ellos, alrededor del 80%
son benignos, mientras que menos del 5% corresponden a formas malignas. Los tumores
benignos suelen alcanzar un gran tamafo, pueden ser uni o multiloculados, contener
material liquido o mucoide y estar recubiertos por un epitelio secretor de moco. Por su
parte, los tumores limitrofes se dividen en dos variantes principales. La mas frecuente es
la de tipo intestinal, que representa mas del 90% de estos casos; se caracteriza por su
potencial de progresion a malignidad, por ser habitualmente unilateral, de gran tamario,
con aspecto quistico, multiloculado y con areas sélidas. En el estudio histoldgico presenta
epitelio intestinal pluriestratificado con zonas papilares, y en inmunohistoquimica suele
expresar CK7 y CK20, ACE, CA 19-9 y CDX2. La otra variante es la de tipo endocervical
o mdulleriano, menos comun, que representa una proporcibn mucho menor. Puede
presentarse como lesion uni o multilocular, se ha relacionado con mutaciones en KRAS
y en hasta 40% de los casos se asocia con quistes endometridsicos. Histoloégicamente,
esta revestida por un epitelio pluriestratificado de células mucinosas semejantes a las
endocervicales. Los adenocarcinomas son infrecuentes; son de tipo intestinal, dificil de

diferenciar del tipo endometrial, suelen ser grandes, mayores a 10 cm, unilaterales, de
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aspecto liso, pueden ser expansivos, presentan glandulas malignas sin reaccion
estromal; y de tipo infiltrativo, que presenta glandulas, Iobulos o células

carcinomatosas!0:12:13.15,16
- Tumores endometrioides.

Son poco frecuentes y suelen presentarse principalmente en mujeres en edad
reproductiva. Las variantes benignas son aun menos comunes y se distinguen por estar
revestidas por un epitelio similar al endometrial, sin datos de atipia, con 0 sin
diferenciacion escamosa. Los limitrofe son raros, generalmente unilaterales y pueden
aparecer a cualquier edad; presentan tamafos variables, en algunos casos alcanzan
grandes dimensiones (hasta 40 cm), pueden ser sélidos 0 con componente quistico y
estan recubiertos por epitelio atipico con rasgos de malignidad, aunque se asocian con
un buen prondstico. En cambio, los adenocarcinomas endometrioides representan cerca
del 10% de los CO y suelen diagnosticarse en mujeres entre los 50 y 60 afios. Ademas,
hasta el 42% de los casos se asocia con endometriosis ovérica o pélvica, y entre el 15%

y el 20% también presenta relacién con cancer de endometrio0:12.13.15.16
- Tumores de células claras.

Dentro de este tipo histoldgico se incluyen los cistoadenomas, los cistoadenofibromas y
los adenofibromas. Se trata de lesiones poco presentes y corresponden a adenofibromas.
Por lo general, miden alrededor de 12 cm, muestran glandulas recubiertas por epitelio
dispuesto en una o dos capas celulares. Los adenofibromas limitrofes de células claras
también son raros y suelen aparecer hacia los 65 afios. Desde el punto de vista
microscopico, pueden mostrar atipia 0 rasgos semejantes a los carcinomatosos; sin
embargo, su comportamiento suele ser benigno después del tratamiento quirtrgico. En
cuanto al carcinoma de células claras, este representa aproximadamente el 10% de los
CO, con una edad promedio de presentacion cercana a los 57 afios. Habitualmente se
detecta en etapas tempranas, suele medir en promedio 15 cm y con frecuencia se asocia

con endometriosis.10.12.13.15,16
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- Tumores de células transicionales.
Se dividen en 2:

e Tumores de Brenner, que pueden ser benignos, representan el 5% de los tumores
epiteliales benignos, diagnosticados entre los 30-60 afios, y la mayoria
unilaterales, siendo el diagnostico fortuito; limitrofes, representan 3-5% de los
tumores de Brenner, de 16-20 cm, son sélidos; y malignos, representan el 5% de
los tumores de Brenner, aparecen de los 50-70 afios, se diagnostican en su
mayoria en la etapa inicial, son de gran tamafio, llegando a medir 20 cm, y suelen
tener buen prondsticol0:12.12.14.15,

e Carcinomas de células transicionales, aparecen de los 50-70 afios, representa el
6% de los tumores ovaricos, y mas del 60% presenta diseminacién extraovarica al
momento del diagnodsticot?1213.15.16,

- Lesiones escamosas

Se clasifican en carcinoma epidermoide y quiste epidermoide. El carcinoma epidermoide
puede presentarse como lesién pura o asociada a endometriosis, y se manifiesta entre
los 23 y 90 afos. La mayoria son tumores sélidos, generalmente de alto grado,
diagnosticados en etapas avanzadas de la enfermedad y asociados a un prondstico
desfavorable. Por su parte, el quiste epidermoide corresponde a una lesién ovarica
revestida por epitelio escamoso sin atipias ni componentes teratomatosos. Habitualmente

son lesiones pequefias, menores de 5 cm, y de presentacion unilateral0.12.13.15.16

- Tumores mixtos epiteliales.

Se caracterizan por incluir, como minimo, dos clases de componentes celulares

epiteliales. Para considerarse dentro de esta categoria, debe tener al menos un 10% de
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la superficie tumoral. Dependiendo de sus caracteristicas, pueden clasificarse como

benignos, limitrofes o malignos'©:12:13.15.16,
- Carcinomas indiferenciados y adenocarcinomas inclasificables:

Representan aproximadamente entre el 4% y el 5% de los canceres de ovario. En edads
de 50 afios y, en mas del 90% de los casos, por lo general avanzados, lo que explica su

mal pl’OﬂéStiC010'12,13,15,16_
Tumores de los cordones sexuales y del estroma.

Representan aproximadamente el 8% de las neoplasias ovaricas. Se agrupan en varias
categorias, entre ellas los tumores de la granulosa y del estroma, los TCS y del estroma,
los TES de tipo mixto o no clasificados, asi como los TCE.10.12.13.15.16.

- Tumores de la granulosa y del estroma.

Representan el 3-5% de los TA, clinicamente se presentan como una masa abdominal,
hemoperitoneo, ascitis, hiperestrogenismo y metrorragias, pueden estar relacionados a
hiperplasia endometrial o adenocarcinoma del endometrio. Pueden ser de tipo adulto y

de tipo juvenil1012.13.15.16

De tipo adulto aparecen después de los 50 afios y en la menopausia, unilaterales,
encapsulados, de 10-12 cm, asociados a zonas hemorragicas. Son indolentes, de bajo
grado, con tendencia a recidivas y metastasis. Generalmente se diagnostican en estadios

tempranos10.12.13.15,16

De tipo juvenil, aparecen antes de los 30 afios, y mas del 80% se acompafian de

pseudopubertad precoz, son de buen pronésticol012.13.15.16

- Tumores de células de Sertoli y del estroma.

Suelen presentarse en mujeres jovenes, con una edad de 23 y 25 afios. Con frecuencia
producen signos de virilizacion y hasta la mitad de las pacientes puede manifestar datos



;f # MEDICH

e e
“GIENCIAS BIDMEDICAS

de hiperandrogenismo. El prondstico depende del grado de diferenciacion, siento la

mayoria de evolucién benignal012.13.15.16

Son poco frecuentes y pueden presentarse en cualquier grupo etario. Se caracterizan por
producir hiperestrogenismo y, en algunos casos, pueden generar HAS secundaria.
Generalmente miden alrededor de 8 cm, son de consistencia sélida y, en la mayoria de

los casos, tienen comportamiento benigno0:12.13.15.16,

- Tumores del estroma gonadal y de los cordones sexuales de tipos mixtos y formas

no clasificadas.

Aparecen de los 4-76 afios, muy variables, en promedio de los 30-40 afios, el 40%
presenta hiperestrogenismo, suelen ser hallazgo fortuito, llegan a medir hasta 33 cm.

Cerca del 25% de estos tumores pueden llegar a ser malignos?0.12.13.15.16

Estos tumores se caracterizan por combinar un componente de células de Sertoli bien

diferenciado con otro correspondiente a tumor de la granulosa'?121315.16

Los TES no clasificados corresponden a neoplasias en las que no predomina un patrén
especifico de los cordones sexuales. En general, su pronéstico es similar al de los

tumores de la granulosa o al de los tumores de Sertoli-Leydig (TCS/TCL)10:12.13.15,16
- Tumores de células esteroides.

Son tumores compuestos por células parecidas a las que generan hormonas esteroides,
gue generalmente muestran marcadores como la calretinina y la alfa-inhibina. El luteoma
estromal se manifiesta sobre todo en mujeres después de la menopausia, y constituye
aproximadamente el 80% de los casos. Asimismo, alrededor del 60% de las pacientes
muestra hiperestrogenismo y cerca del 12%, hiperandrogenismo. Por lo general, son
tumores pequefios, con un tamafio promedio de 3 cm, y de comportamiento benigno. Los
TCS también suelen diagnosticarse después de la menopausia, y aproximadamente el
75% de las pacientes manifiesta datos clinicos como hirsutismo y virilizacion; su

evolucion, en la mayoria de los casos, es benigna. En cambio, los tumores de células
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esteroides (TCE) sin otra especificacion corresponden a neoplasias que no pueden
incluirse ni como luteoma estromal ni como TCL. Suelen presentarse alrededor de los 43
afos y con frecuencia se acompafan de hiperestrogenismo y virilizacion. Desde el
enfoque histoldgico, pueden exhibir un patrén de células con forma de anillo de sello,
extenderse fuera del ovario en alrededor del 20% de los casos, tener una medida superior

a 7 cm y mostrarse asociadas con un comportamiento maligno19.12.13.15.16,
- Tumores germinales.

Provienen de las CG y constituyen aproximadamente un 30% de los tumores ovaricos
primarios. Mas del noventa y cinco por ciento se relaciona con teratomas quisticos
maduros. Por otro lado, los tumores germinales malignos representan alrededor del 3%
de las CO. Sin embargo, en naciones como Japon, su frecuencia puede llegar hasta el
20%. Suelen diagnosticarse a una edad promedio de 18 afios y, en nifias y adolescentes,
representan el tipo de CO mas frecuente. De manera general, los TG se clasifican en dos

grandes grupos: los teratomas y los tumores no teratomatosos!%12.13.15.16,
Diagnostico.

La evaluacion mediante USG es el método de eleccion para clasificar las tumoraciones
anexiales'”18. Los métodos precisos para diagnosticar y clasificar los tumores anexiales
previo al tratamiento quirargico son un pilar en el tratamiento del paciente. Se concluy6
gue los algoritmos de la IOTA (International Ovarian Tumor Analysis) para predecir el
riesgo de malignidad, como el algoritmo de Simple Rules, son los mejores para clasificar

en el preoperatorio a las tumoraciones anexiales como malignas o benignas®19.20.21.22,

La mayoria de los TA, hasta un 82%, se pueden clasificar correctamente como malignos

o benignos usando las reglas simples basadas en ultrasonografia?1823,

Existen distintas clasificaciones para los tumores ecogréficos, las mas utilizadas son el
indice morfolégico ecografico de Priest (IME), el indice de riesgo de malignidad de Jacobs

(IRM), y las reglas ecogréaficas simples (RES)?.
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El IME incluye tres variables ecograficas para identificar malignidad tumoral, como las
caracteristicas de la pared, la estructura septal, y el volumen tumoral. La puntuacion va
de 0 a 12 puntos, clasificandolo en benigno cuando es menor o igual a 4 puntos, y maligno
cuando el resultado es mayor o igual a 5 puntos (Figura 2)217:20:24.25,

El IRM considera cinco hallazgos ultrasonogréficos: la existencia de ascitis, areas solidas,
quistes, metastasis y lesiones bilaterales. Asimismo, incluye la concentracion sérica del
marcador CA-125 y el estado de menopausia de la paciente. Se multiplica el estado de
la menopausia, con 1 punto para la premenopausia y 3 puntos para la menopausia; los
hallazgos sugerentes de malignidad, la presencia de ninguno equivale a 0 puntos, un
hallazgo a 1 punto y 2 0 mas hallazgos a 3 puntos; y el valor absoluto del CA 125. La
puntuacion va desde el 0 a 10,000 puntos, y una puntuacion mayor o igual a 200 es

sospechosa de malignidad (Figura 3)217:20.24.25.

Por ultimo, se encuentran las reglas estandarizadas del grupo IOTA, las cuales permiten
clasificar los TA como benignos o malignos a partir de cinco caracteristicas de cada uno.
La clasificacion de benignidad va de B1 a B5 de acuerdo con el niUmero de caracteristicas
de benignidad que presenta, y de M1 a M5 de acuerdo con el nUmero de caracteristicas

de malignidad que este presenta (Figura 4)%2°26,

Para el tratamiento de las tumoraciones anexiales, el uso de la ultrasonografia para

seleccionar pacientes candidatas a tratamiento quirdrgico es el método mas efectivo?3.
- Gold estandar de diagndéstico de masas anexialeses.

La resonancia magnética (RMN) con administracion de contraste intravenoso (IV) ofrece
la mayor probabilidad de deteccion de CO después de la prueba. Sin embargo, la
contribucion preponderante de la RMN en la evaluacion de TA es su especificidad, ya

que proporciona un diagnoéstico seguro de muchas lesiones anexiales benignast?7,
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MARCO CONCEPTUAL

La ultrasonografia juega un papel muy importante en la deteccion y diagnostico inicial de
las tumoraciones anexiales. Es utilizada para confirmar la presencia de una tumoracion,
identificar el origen y caracterizar los rasgos de esta, ademas de dar la probabilidad de

un diagnéstico de benignidad o malignidad?©.26.28,

Aunque se pueden utilizar distintos tipos de imagenologia, la USG sigue siendo la primera
linea de diagndstico de las TA20.26.28,

Algunas alteraciones morfolégicas en la USG son sugestivas de malignidad, entre ellas
se incluyen las tumoraciones sélidas e irregulares, quistes multiloculares irregulares,
componentes solidos o papilares en la pared quistica, doppler con alto flujo, ascitis,

nédulos peritoneales u otras evidencias de metastasis?®.

Actualmente, el método de cribado mas efectivo de CO es la USG transvaginal, esto
ayuda a un diagnéstico mas temprano, en etapas iniciales y disminucion de la mortalidad

de la enfermedad en determinadas pacientes!?:293,

Al CO se le ha llamado el “asesino silencioso” porque, en sus etapas iniciales, suele pasar
desapercibido al no producir signos ni sintomas claros. En muchos casos, las
manifestaciones aparecen hasta que la enfermedad ya ha avanzado o ha provocado

complicaciones en la paciente?®.

A través de los afios, se han mejorado los sistemas de puntuacion empleados para el
diagnéstico de las TA. Ademas, la incorporacion del Doppler junto con la USG en modo
B ha permitido una mejor diferenciacion ultrasonografica entre las caracteristicas

sugestivas de benignidad y aquellas relacionadas con malignidad?832,

En el afio 2000 se cred el grupo IOTA, que ha desarrollado modelos predictivos a partir
de series de datos multicéntricos estandarizados. Con el tiempo, estos modelos se han

ido refinando, hasta alcanzar un alto nivel de capacidad predictiva2831:32,

10
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El modelo IOTA de regresion logistica, en su primera fase, considerd los principales
aspectos clinicos y sonograficos que han sido estudiados en las tumoraciones con
sospecha de malignidad, como los antecedentes familiares de cancer de ovario, el uso
de terapia de reemplazo hormonal, la edad de la paciente, ademas de variables
ultrasonograficas como la presencia de vascularidad en el tumor, irregularidad en sus

paredes y el tamafio del componente sélido tumoral (Figura 5)2829:31.33,

Posteriormente, por la dificultad del procesamiento del riesgo, se simplifico el modelo de

prediccién al actual utilizado, que actualmente conocemos como reglas simples (Figura
6)28'30’31.

Este sistema de reglas simples contempla tres posibles resultados. En la primera
situacién, cuando est4 presente una 0 mas caracteristicas de malignidad y no se
identifican rasgos de benignidad, el tumor se clasifica como maligno. En la segunda,
cuando se observa una o mas caracteristicas de benignidad en ausencia de hallazgos de
malignidad, el tumor se considera benigno. Cuando el estudio no presenta estas reglas,
existe una tercera regla, que dice que, si hay caracteristicas de benignidad y malignidad,
0 no presenta ninguna de ambas, el resultado se toma como no concluyente, y se debe

realizar el estudio por un ultrasonografista experto?8:30:31,

Al comparar los criterios de reglas simples del grupo IOTA con los hallazgos
histopatoldgicos, se ha observado que alcanzan una SE del 93% y una ES del 95% para
predecir benignidad o malignidad en los TO. Estos resultados respaldan su uso en el Dx.
de CO, especialmente cuando la valoracion ultrasonografica es realizada por personal

con experiencia®®34,

Timmerman y colaboradores publicaron en 2010 un estudio prospectivo multicéntrico en
el que evaluaron el desempefio de las reglas simples ultrasonograficas en 1,938 mujeres.
Los resultados mostraron una SE del 92% y una ES del 96% para diferenciar TA benignas
de malignas. A partir de estos hallazgos, los autores concluyeron que el uso de estas
reglas puede contribuir a mejorar el abordaje de las TA al favorecer un diagnéstico mas
temprano. Dado que el estudio se realizé en distintos paises y que todas las valoraciones

11
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ultrasonograficas estuvieron a cargo de médicos especialistas en imagenologia, sus
resultados respaldan de manera sélida la utilidad de las reglas simples del grupo IOTA
para distinguir de forma confiable entre lesiones benignas y malignas?”:34:35:36,

JUSTIFICACION.

El CO tiene muchas implicaciones, en gran parte porque alrededor del 70% de los casos
se diagnostican en etapas avanzadas. No obstante, en ciertos grupos de mujeres, entre
el 70% y el 80% de los diagnosticos pueden realizarse en fases tempranas, favorecidos
por la practica habitual de USG durante el control del embarazo, lo que permite una
deteccidon mas oportuna. En México se notifican cada afio cerca de cinco mil casos de
esta neoplasia, cuya letalidad es considerablemente mayor que la del cancer de mama,
lo que resalta la importancia del diagnostico precoz y de una mayor sensibilizacién sobre

sus manifestaciones clinicas.

Es posible implementar tanto técnicas preventivas como terapéuticas que contribuyan a
mejorar el tratamiento oportuno de los tumores anexiales. El objetivo del presente estudio
es elevar la calidad de vida de las pacientes en nuestra institucion. Sin embargo, se
reconoce gque en ocasiones el resultado histopatolégico puede retrasarse al menos seis
meses después de la realizacién de una biopsia anexial, y las citas para la realizacion de
ultrasonidos endovaginales pueden postergarse hasta dos meses. En la literatura,
Hidalgo et al. (17) subraya la importancia del tiempo oportuno en la estadificacion de los
tumores anexiales, sefialando que una diferencia de cuatro meses en el proceso
diagnéstico y de tratamiento puede alterar significativamente la evolucion del tumor y su

posible transformacién en cancer.

En la actualidad, el IMSS dispone de los recursos fisicos y materiales necesarios para
llevar a cabo el presente protocolo. Esto incluye una cantidad suficiente de sujetos para
el estudio, la infraestructura adecuada para la realizacion de procedimientos quirlrgicos

y un equipo de profesionales altamente calificados, con el entrenamiento adecuado para

12
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manejar cualquier complicacion o necesidad de intervencion que pueda surgir durante el

proceso.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El CO si bien no es el mas comun de los canceres diagnosticados en la mujer mexicana,
si es uno de los de més alta morbi-mortalidad debido a su pobre y tardio diagnéstico en
etapas tempranas, ya que hasta la fecha no se han establecido pautas para la realizacién
de un screning oportuno en las mujeres con factores de riesgo y edad Optima para la
realizacion del tamizaje. Los tumores de ovario tienen un riesgo a desarrollar Ca en un
32% y esto puede desarrollarse al cabo de 12 a 24 meses dependiendo el tipo de
diferenciacion celular. Por tanto, es importante conocer la historia natural de esta

patologia para identificar a tiempo la evolucién de esta tumoracion.

En nuestra institucién se cuenta con material sofisticado para la deteccion oportunidad
de tumores y estos son laboratorios, estudios histopatologicos, interpretacion radiol6gica
y uso de ultrasonografia. Todos estos instrumentos tienen una dependencia a otros
servicios a excepcion del ultrasonido y visualizacién directa de la exploracioén fisica. Por
ello es importante describir si puede ser (til el ultrasonido endovaginal para detectar de
forma oportuna una tumoracién anexial, este dato puede aumentar en un 10% o mas la
supervivencia de la paciente y ademas cambiar el rumbo del tratamiento que debera

llevar para tratar su patologia.
Por lo tanto nos hicimos la siguiente pregunta de investigacion.

¢, Qué relacion existe entre el estudio ultrasonogréafico de masas anexiales con
sospecha de malignidad y el resultado histopatoldgico positivo a malignidad en
pacientes atendidas en el Hospital de Ginecoobstetricia No15?

OBJETIVOS.

Objetivo General.

13
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Determinar si existe correlacion entre el diagndstico ultrasonografico de masas anexiales
con datos de malignidad y el resultado histopatoldgico positivo a malignidad en pacientes

atendidas en el Hospital de Ginecologia y Obstetricia no.15.
Objetivos especificos.

e Comprobar si los marcadores ultrasonograficos con criterios de malignidad
constituyen un método diagndstico eficaz para la deteccion temprana de TA.

e Comparar si el diagnéstico de malignidad establecido por la ultrasonografia
endovaginal se correlaciona con el resultado histopatolégico positivo a malignidad.

e Establecer que el uso de ultrasonografia endovaginal es eficaz como método
diagndstico de tumores anexiales con caracteristicas de malignidad.

HIPOTESIS.

Hipodtesis alterna.

La ultrasonografia endovaginal es un método diagnéstico eficaz para diagnosticar masas
anexiales malignas en estadios tempranos en el Hospital de Ginecologia y Obstetricia no.
15, Chihuahua, Chihuahua.

Hipotesis Nula.

La ultrasonografia endovaginal no es un método diagndstico util para diagnosticar masas
anexiales malignas en estadios tempranos en el Hospital de Ginecologia y Obstetricia no.
15, Chihuahua, Chihuahua.

MATERIAL Y METODOS.

Disefio y tipo de estudio.

Se trata de un estudio retrospectivo, observacional, transversal, ambispectivo

14



Universo del estudio.
Pacientes femeninas de 25 a 70 afios que acuden a valoracién ultrasonografica por
sospecha de TA en el No. 15 de Chihuahua, Chihuahua.

Lugar donde se desarrollard el estudio.
HGO No. 15 IMSS de Chihuahua, Chihuahua.

Periodo del estudio.
1/1/24 a 30/12/24.

TAMANO DE LA MUESTRA

Aplicamos un muestreo probabilistico estratificado, y el tamafio minimo de muestra se
calculo a partir de la revision de los expedientes de mujeres entre 2024 y 2025 en el HGO
No. 15. Posteriormente, la informacion se concentr6 en una base de datos, en la que se
integraron los datos clinicos de las pacientes con diagndstico ultrasonografico de TA con
criterios de malignidad y su correspondiente reporte histopatoldgico.

Usamos la férmula para célculo de una proporcién, considerando un IC del 95% y un
margen de error del 10%. Como base, se tomd la revision de expedientes de mujeres con

TA con criterios de malignidad y con confirmacion histopatoldgica.

Tomandose en cuenta la ecuacion:

2 N= Tamafno de la muestra
Z (p™
n s p q Z= Nivel de confianza deseado
| —
Proporciéon de la poblacion con la caracteristica

ez 4 (Zz(p * q) P= deseada (Exito)
q= Proporciéon de la pobacion sin la caracteristica
N deseada (Fracaso)

N= Tamario de la poblacién

Tamafio de poblacion: calculada en base al ODDRS 125 pacientes anuales.
IC: 95%

Margen de error: 10%

15
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Muestra: 95 revisiones de expedientes clinicos.
Técnica de investigacion: Revision documental.
Instrumento de registro de informacion: Base dato Excel.

Fuente: Historias clinicas, estudios de laboratorio y toma de signos vitales.

Tamaiio de la muestra para la frecuencia en una poblaciéon
Tamario de la poblacion (para el factor de correccion de la poblacion finita 0405

fep)(N):

frecuencia % hipotética del factor del resultado en la poblacién (p): 90%+/-5
Limites de confianza como % de 100(absoluto +/-%)(d): 5%
Efecto de disefio (para encuestas en grupo-EDFF): 1

Tamafio muestral (n) para Varios Niveles de Confianza

Intervalo de Confianza (%) Tamariio de la muestra
95% 95

80% 72

90% 86

97% 99

99% 106

99.9% 113

99.99% 116

Ecuacién

Tamario de la muestra n = [EDFF*Np(1-p))/ [(d2/Z21_ar2*(N-1)+p*(1-p)]

CRITERIOS DE SELECCION.

Criterios de Inclusion:

e Sospecha clinica de diagnéstico de TA.
e 25a70 anos.

e Con tratamiento quirurgico.

e Sonografia endovaginal realizado por médico radidlogo.

Criterios de Exclusion:
¢ Antecedente de TA maligna.

¢ Sin manejo quirurgico.
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e No quieran participar en el estudio.

Criterios de Eliminacion:

e Paciente que no cuenten con clasificacion ultrasonografica del grado de malignidad.

e Mujeres embarazadas
e Pacientes que no tengan resultado histopatolégico.

e Pacientes con expediente clinico incompleto para el estudio de investigacion.

VARIABLES INCLUIDAS EN EL ESTUDIO

Variable dependiente:

e Reporte histopatologico

Variable independiente:

e Clasificacion IOTA

Variables intervinientes:

e FEdad
e Peso
e Talla

e Indice de masa corporal

e Antecedentes heredofamiliares

17



DEFINICION DE LAS VARIABLES
REPORTE HISTOPATOLOGICO: Diagndéstico de cancer de ovario por histopatologia.

CLASIFICACION DE IOTA: datos de benignidad y/o malignidad de tumor anexial por

ultrasonografia.

EDAD: Se refiere al total de afios que han pasado. Este dato sera referido por el paciente

y se registrara en afilos cumplidos.
PESO: Se refiere a la masa de una persona expresado en kg.
TALLA: Corresponde a la medida de la estatura de una persona.

INDICE DE MASA CORPORAL: Es un indicador que se obtiene al dividir el kg/m2. EI IMC
es una herramienta sencilla y de bajo costo que permite clasificar el estado nutricional en

categorias como bajo peso, peso normal, sobrepeso y obesidad.

ANTECEDENTES HEREDOFAMILIARES: Antecedente familiar para Cancer de ovario.

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable dependiente.

Diagnostico | Diagnéstico de CA Benigno

histopatologico ovario por o _ _
_ i Cualitativa Nominal Maligno
histopatologia

18
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Variable independiente.

Clasificacion | Datos de Cualitativa Ordinal B1: lesion unilocular, B2:
IOTA benignidad y componente solido <7mm
malignidad de B3: sombra acustica, B4:
TA por tumor multilocular =10 cm
ultrasonografia sin areas solidas
B5: vascularizacion
ausente

M1: tumor sélido de
contornos irregulares, M2:
ascitis, M3: >4
proyecciones papilares,
M4: tumor multilocular >10
cm con areas solidas

M5: vascularizacion

abundante

Variables terceras.

Edad Edad biologica Cuantitativa Numeérica Afios

Peso Masa Cuantitativa Numeérica Kg

Talla Medida de la alturade | Cuantitativa Numérica Cm
la persona
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indice de masa | Asociaciéon de lamasa | Cuantitativa Numérica Kg/m2

corporal y talla de un individuo

Heredofamiliares | Antecedente familiar Cualitativa Nominal Si

para cancer de ovario.
No

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Mediante un estudio observacional, transversal, ambispectivo se obtendra informacion
de los expedientes de pacientes de pacientes de 25 a 70 afios atendidas en el area de
ultrasonografia del HGO No. 15 con diagnésticos de masas anexiales en el periodo del
1/1/24 a 30/12/24.

Se incluiran 95 revisiones de expedientes de pacientes derechohabientes adscritas al
HGO, a las que se realiza ultrasonografia endovaginal con diagnéstico de masa en
anexos; para determinar algun criterio de malignidad por medio de la clasificacion de
IOTA.

Posteriormente, se revisO el reporte histopatoldgico obtenido, para determinar la
presencia o no de malignidad y el tratamiento final que se les dio, segun la estirpe
histopatologica del tumor de anexo. Para determinar una relacion entre I0TA de
malignidad por estudio de ultrasonografia y el reporte histopatoldgico final de la paciente

atendida en nuestro nosocomio.

Posteriormente se registrara en una base de recolecciéon de datos, donde se obtendran
los pardmetros necesarios para determinar cuantas de esas pacientes tuvieron un
resultado positivo a masa en anexos y con un reporte histopatologico positivo a

malignidad.
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Los datos se capturaran en un Excel y posteriormente se analizaron. Para la descripcion
de la informacion se utilizaran frecuencias y proporciones, asi como medidas de
tendencia central, como la media y la mediana, en la poblacion calculada mediante

poblacion finita.

Posteriormente se emitiran resultados y conclusiones del estudio de investigacion para
corroborar la hipotesis planteada, si la clasificacion de IOTA del reporte de ultrasonografia
endovaginal emitido por un radidlogo tiene correlacion con el diagndstico histopatoldgico
de malignidad en las pacientes diagnosticadas con masa de anexo en el HGO No.15 en
el periodo comprendido del 1/1/24 a 30/12/24.

ANALISIS ESTADISTICO

Andlisis univariado: Se llevé a cabo a través de frecuencias absolutas y relativas para las
variables categoéricas y nominales. Para las variables cuantitativas se usaron medidas de
dispersion, sobre todo la desviacion estandar, y medidas de tendencia central, como la

moda, la mediana y la media.

Andlisis bivariado: Se uso un valor de significancia estadistica de p < 0.05 para determinar
la relacién entre las variables. Se empled la prueba t de Student para las variables
continuas, en tanto que se computaron razones de prevalencia con sus 1C95% para

estimar la fuerza de asociacion.

ASPECTOS ETICOS

El objetivo de este estudio fue proporcionar datos para dar pauta a nuevas
investigaciones sobre las tumoraciones anexiales. Durante esta investigacion, se
respetaron los derechos de las personas, se buscé cuidar su integridad y se tomaron las
precauciones necesarias para que los resultados obtenidos fueran de mayor beneficio
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ante los riesgos que se pudieran encontrar, todo esto de acuerdo con lo estipulado en la

Declaracion de Helsinki (DH).

Después de aprobacién del CLIS y en apego a la normativa institucional vigente en
investigacion, los investigadores establecieron que este estudio se llevaria a cabo
conforme a lo dispuesto en la Ley General de Salud (LGS), con el propdsito de brindar la

mayor proteccion posible a las personas incluidas en la investigacion.

De acuerdo con el articulo 22 del Reglamento de la LGS, se considero la elaboracién del
consentimiento informado; no obstante, por tratarse de un estudio observacional
retrospectivo basado exclusivamente en la revision de expedientes clinicos, no se estimé
necesaria la obtencion de la CCI. Por ello, se solicit6 al CEIl la autorizacion

correspondiente para prescindir de dicho documento.

Asimismo, los procedimientos del estudio se apegaron a las disposiciones éticas y legales
aplicables, en concordancia con el Reglamento de la LGS, asi como con los principios de
la DH y sus enmiendas. En este contexto, se llevé a cabo un analisis exhaustivo de la
literatura cientifica pertinente; el protocolo fue disefiado por personal con la formacion
cientifica adecuada y bajo la supervision de médicos con competencia clinica y
debidamente acreditados; los autores firmaron cartas de confidencialidad para garantizar
que la informacién fuera confidencial; todos los pacientes que cumplian con los criterios
de seleccién fueron incluidos; el estudio se interrumpiria si los riesgos superaban a los
beneficios esperados; se garantiz6 que la divulgacion de los resultados mantuviera la
veracidad y precision de la informacion obtenida; y se respetaron las normas éticas

establecidas en el Cédigo de Nuremberg e Informe Belmont.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS HUMANOS:

Tesista

o Nombre: Dra. Gisell Marina Lutz Ortega
o Tareas: Revisidbn de expedientes, creacibn de base de datos, célculos
estadisticos.
e Investigador responsable:
o Nombre: Dra. Diana Patricia Gonzalez Pifién
o Tareas: Apoyo en célculos estadisticos, revision de tesis.
e Investigador asociado:
o Nombre: Dra. Ana Isabel Portillo Zavala
o Tareas: Realizacion de ultrasonido para valorar masas anexiales, reportes
ultrasonograficos utilizando IOTA reglas simples, apoyo en valoracion de
ultrasonidos de masas anexiales, revision de tesis.
e Personal del area de patologia.
e Personal del &rea de radiologia del HGO No.15.
e Médicos residentes del HGO No.15.

FISICOS:

e Area de patologia.

e Area de quiréfano.

e Area de ultrasonografia.
e Sonografo.

e Computadora.

e Impresora.

e Hojas de maquina.
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e Boligrafos.

e Programa estadistico SPSS.

FINANCIEROS:

e Costo del estudio ultrasonogréfico: $2,000, incluido en hospital.

e Ultrasonografo: $200,000, incluido en hospital: $0.

e Computadora personal $40,000.

e Impresora para reportes $2,000.

e Cartuchos de impresion $500.

¢ Reportes de patologia: $1,000, incluido en hospital: $0.
e Total: $42,500.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Correlacion del estudio ultrasonografico de masas anexiales con sospecha de malignidad con el resultado

histopatologico en las pacientes del Hospital de Ginecoobstetricia no. 15.

2024 2025
Ll 18}
@ % & 2 o £
ACTIVIDADES ] 2 = = o u
= L i}
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X X
anteproyecto
1° revision X
Correccion final X
Entrega al comité de investigacion x
local
Inicio real del estudio X
Recoleccion de datos
Captura de datos X
Analisis de datos X
Resultados preliminares X
Conclusiones y X
recomendaciones
Informe final X
Presentacion en eventos X
académicos
RESULTADOS

En el andlisis descriptivo, la edad media fue de 45.09 + 13.96 afios, el peso promedio de
72.84 £ 16.79 kg, la talla de 1.61 + 0.05 m y el indice de masa corporal de 27.91 + 6.65

kg/m2. Las variables mostraron una distribuciéon no gaussiana KS (p = 0.000), Tabla 1.
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Tabla 1. Estadistica descriptiva de variables cuantitativas en la poblacion

(n=125).

Variables Promedio DE P
Edad 45.09 13.96 0.000
Peso 72.84 16.79 0.000
Talla 1.61 0.05 0.000
IMC 27.91 6.65 0.000

IMC: indice de masas corporal. Expresion de datos en promedio + desviacion estandar (DE). Valor
de p: Expresion mediante Kolmogorov-Smirnov.

Se observdé como antecedente heredofamiliar al tumor anexial en 6 pacientes (4.8%) y

ausencia en 199 pacientes (95.2%), Figura 1.

Figura 1. Representacion grafica de la distribucion de antecedente heredofamiliar
(n=125).

mSi
mNo

También se encontro el resultado de los marcadores ultrasonograficos (IOTA), se obtuvo
un diagndstico maligno en 53 pacientes (42.4%), benigno en 41 pacientes (32.8%) y no
concluyente en 31 pacientes (24.8%), Figura 2. Por otro lado, se encontr6 en 55 pacientes
(44%) un resultado maligno en histopatologia y en 70 pacientes (56%) resultado benigno,
Figura 3.
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Figura 2. Representacion grafica de la distribucion del resultado IOTA (n= 125).

Resultado del IOTA (n= 125).

= Maligno
m Benigno
= No concluyente

Figura 3. Representacion grafica de la distribucion del resultado histopatolégico
(n=125).

® Benigno
®m Maligno

Se realizé una curva ROC para evaluar la prueba diagnéstica IOTA con respecto al
resultado histopatolégico, con un valor S de 0.75, Figura 4.
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Figura 4. Curva ROC del IOTA (n=125).
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Se realiz6 una tabla cruzada con respecto al resultado ultrasonogréfico IOTA con
respecto al reporte histopatolégico, se observd ademas un coeficiente de correlacién de
Tau b de Kendall positivo de 1.000, se observo esta prueba debido a una distribucion no
paramétrica de la muestra, ver tabla 2.

Tabla 2. Correlacion entre el método diagnostico por ultrasonido (IOTA) e

histopatolégico (n=125).

HP benigno HP maligno Total Tau b
IOTA
(n=55) (n=70) Kendall
Benigno 37 (67.3) 4 (5.7) 41 (32.8)
Maligno 4 (7.3) 49 (70.0) 53 (42.4) 1.000
No concluyente 14 (25.5) 12 (24.3) 31 (24.8)

IOTA: Analisis Internacional de Tumores Ovaricos. HP: Histopatolégico. Tau b de Kendall:

Expresion de coeficiente de correlacién.
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Por dltimo, se realizd6 un analisis de sobre la prueba diagnéstica de malignidad por

ultrasonografia endovaginal con cifras de SE del 57% y ES del 50%, ver tabla 3.

Tabla 3. Efectividad de la prueba IOTA (n= 125).

Prueba : . . o
_ o Maligno Benigno Total Sensibilidad Especificidad
diagnostica
Positiva 49 (70.0) 4 (7.3) 53 (42.4)
. 57.0 50.0
Negativa 4 (5.7) 37 (67.3) 41 (32.8)

Expresion de datos en frecuencias (%).

DISCUSION

En este estudio, encontramos una edad promedio de diagndstico de TA en mujeres
mayores de 45 afios +/- 13 afios, que coincide con las distintas bibliografias donde se
reporta una mayor incidencia de tumores anexiales malignos en mujeres alrededor de los
40 ainos (3) y mayores de 50 afios (11), que coincide con la postmenopausia (2), con un

riesgo del 13% en la premenopausia y aumento hasta el 45% en la postmenopausia (3).

El sobrepeso y la obesidad juegan un papel importante en el aumento del riesgo de
tumoraciones malignas de ovario, con un aumento de riesgo del 16% en mujeres con
sobrepeso, y hasta un 30% en mujeres con obesidad, lo que coincide con el IMC
promedio en las pacientes que estudiamos, las cuales se clasifican en sobrepeso
(2,5,36).

El antecedente familiar de cancer es un factor importante de desarrollo de TA, con una
incidencia del 14% (3), que difiere con lo encontrado en este estudio, donde encontramos

un antecedente heredofamiliar en el 4.8% de las mujeres.

En cuanto a los resultados histopatologicos, se observé malignidad en el 56% de los
casos Yy benignidad en el 44%. Al aplicar el método de reglas simples, se obtuvo una SE
del 57% y una ES del 50%. Estos hallazgos difieren de lo reportado en los estudios

revisados, en los que se describen valores mas altos de SE y ES. En dichos trabajos, las
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reglas simples fueron concluyentes en el 77% de los casos, con una SE del 92% y una
ES del 96% (35). En publicaciones mexicanas, al comparar distintos indices
ultrasonograficos, se ha observado que las reglas simples muestran un comportamiento
diagndstico similar al descrito en estudios internacionales, con una SE del 97% y una ES
del 71% (2). Aunque la diferencia encontrada en este estudio podria deberse a las
sonografias no concluyentes en el 25% de las pacientes, lo que se traduce en que
muchas de ellas presentaban caracteristicas tanto malignas como benignas, y la
subjetividad del estudio dependiendo el evaluador, en las cuales se podrian

complementar con marcadores adicionales para clasificarlos (20,33,34).

A pesar de todo, el método de reglas simples tiene mayor sensibilidad y especificidad que
otros indices utilizados (2), sin embargo, el utilizar marcadores bioquimicos sigue siendo
la mejor practica (1), por lo que no se debe llegar al tratamiento sin antes haber realizado

estudios complementarios (24).

CONCLUSIONES

En este estudio, la correlacion entre el diagndstico ultrasonografico de masas anexiales
con datos de malignidad mediante el método de reglas simples y el resultado
histopatoldgico positivo a malignidad es adecuado, sin embargo, la capacidad diagnéstica
por ultrasonido es moderada para predecir malignidad segun el analisis de la curva de
ROC, y segun el andlisis del coeficiente de correlaciéon de Tau b de Kendall sugiere una
fuerte asociacion entre el resultado ultrasonogréfico y el de histopatologia.

De acuerdo a la evaluacion de la prueba diagndstica por ultrasonido, encontramos una
sensibilidad del 57% y una especificidad del 50%, con lo que conluimos que la capacidad

para diferenciar entre una lesion benigna y maligna es limitada.

En conclusion, el uso de reglas simples ultrasonograficas para el diagnéstico
histopatoldégico de malignidad en el Hospital de Ginecoobstetricia No. 15 tiene una

correlacion significativa, sin embargo, la sensibilidad y especificidad del estudio es
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moderada, por lo que el uso de so6lo ultrasonido no sustituye otros indices ecogréaficos de

malignidad que incluyen estudios bioquimicos.
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ANEXOS.

Anexo 1. Cronograma de actividades. :

Correlacion del estudio ultrasonografico de masas anexiales con sospecha de malignidad con el resultado

histopatologico en las pacientes del Hospital de Ginecoobstetricia no. 15.
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Anexo 2. Excepcion consentimiento informado.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

~ ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
GOB‘I ERNO DE , DESCONCENTRADA EN CHIHUAHUA

* MEXICO | |R{SS JEFATURADE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS
HOSPITAL DE GINECOOBSTETRICIA NO 15 “LIC
IGNACIO GARCIA TELLEZ”

Chihuahua, Chih., a 22 de febrero de 2024
Asunto: Solicitud de excepcion de la carta de consentimiento informado.

Comité Local de Investigacion en Salud

Comité de Etica en Investigacion

Presente:

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud,
solicito al Comité de Etica en Investigaciones, que apruebe la excepcion de la Caria de Consentimiento
Informado debido a que el protocolo de investigacion “CORRELACION DEL ESTUDIO
ULTRASONOGRAFICO DE MASAS ANEXIALES CON SOSPECHA DE MALIGNIDAD CON EL
RESULTADO HISTOPATOLOGICO POSITIVO A MALIGNIDAD EN LAS PACIENTES DEL HOSPITAL
DE GINECOOBSTETRICIA NO. 15"es una propuesta de investigacion Sin Riesgo, que implica la
recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

1. Diagnosticos ultrasonograficos endovaginal de masa anexial con criterios de |OTA positivos
2. Edad

3. Tratamiento quirdrgico

4. Reporte histopatologico de malignidad (cancer de ovario)

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a recopilar solo
la informacion que sea necesaria para la investigacion y este contenida en el expediente clinico y/o base
de datos disponible, asi como codificaria para imposibilitar la identificacion del paciente, resguardarla,
mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartiria con personas ajenas a este
protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo “CORRELACION
DEL ESTUDIO ULTRASONOGRAFICO DE MASAS ANEXIALES CON SOSPECHA DE MALIGNIDAD
CON EL RESULTADO HISTOPATOLOGICO POSITIVO A MALIGNIDAD EN LAS PACIENTES DEL
HOSPITAL DE GINECOOBSTETRICIA NO. 15" cuyo proposito es obtener la tesis para titulacion de
especialidad médica.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las sanciones
que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacion
en salud vigente y aplicable.

ATENTAMENTE eae

Seguridad y Solidaridad Social” :

T BN, Dana Pt Aoz Fihdn
Jefatura de eraefia’aa ¢ nvestigacin
Hespital de Ginecclogia y Costetricia ne. 15

“gnado Garcia Télex”

- Prolongaciés Av. Divisidn'del Worvey C.[ 28y tel 6141685618°
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Anexo 3.

Instrumento de recoleccion de la informacion.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

Gl et o
CIENCIAS BIOMEDICAS

Correlacion del estudio ultrasonografico de masas anexiales
con sospecha de malignidad con el resultado histopatolégico
en las pacientes del Hospital de Ginecoobstetricia no. 15.

59

IMSS

Numero de folio:

Edad: anos.

IMC: kg/m?2.

Fecha: / !

Peso: kg.

Talla: cm.

Antecedentes gineco obstétricos
Gesta: ____
Para:
Cesarea:
Abortos: ___
Menarquia:
Dismenorrea:

Diagnostico de cancer de ovario por
histopatologia:
1. Benigno ( ).

2. Maligno{ ).

Heredofamiliares para cancer:
1. Si( )
2. No( )

Clasificacion IOTA:
1. B1( )

2. B2( )
3. B3( )
4 B4A( )
5 B5( ).

Clasificacién IOTA:

1. M1( )
2. M2( ).
3. M3( )
4 M4( )
5. M5( ).

Manejo segun el diagnostico
1. Quirargico ( )
2. Oncologia médica( )

3. Quimioterapia( )

Existe correlacion entre el reporte de masa

anexial por ultrasonografia y el reporte
histopatologico:
1. S ( )

2. NO ( )
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Anexo 4. Cartade no inconveniencia del director.

0 ~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
e %\ GOB!BRNO DE Q, ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA EN CHIHUAHUA
j MEXICO ‘QJ JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS

) IMSS HOSPITAL XXXXOOOKXXXXXX

Chihuahua, Chih., a 9 de septiembre de 2024

Asunto: Carta de No Inconveniencia

Comité Local de Investigacién en Salud
Comité de Etica en Investigacién

Presente:

Por medio de la presente me permito informar en mi caracter de
Director (a) General del Hospital de Ginecoobstetricia No.1l5 “Lic.
Ignacio Garcia Tellez”, que en relacién al proyecto de investigacién con
fines de tesis titulado: “CORRELACION DEL ESTUDIO ULTRASONOGRAFICO DE
MASAS ANEXIALES CON SOSPECHA DE MALIGNIDAD CON EL RESULTADO

HISTOPATOLOGICO EN LAS PACIENTES DEL HOSPITAL DE GINECOOBSTETRICIA NO.
157

A cargo de los investigadores:

Investigador Responsable: Dra. Diana Patricia Gonzalez Pifién
Investigador Asociado (s): Dra. Ana Isabel Portillo

Alumno (Tesista): Dra. Gisell Marina Lutz Ortega

Por parte de esta Unidad “No existe inconveniente” para la realizacién de
dicho proyecto de investigacién en las instalaciones de esta Unidad por
el grupo de investigadores, toda vez que dicho proyecto haya sido
evaluado y aceptado por el ambos Comités de Evaluacién y se otorgue el
nimero de Registro de Autorizacién en el Dictamen correspondiente, para
lo cual agradeceré se me notifique dicha resolucién para otorgar las

facilidades para el desarrollo del mismo.
Se expide la presente para los fines correspondientes.

ATENTAMENTE
“Sequridad y Solidaridad Social”

Director (a) Hospital & 15 “Lic. Ignacio Garcia

Tellez”

RS R AN RS RN N B RS



CIENCIAS BIOMEDICAS

Anexo 5. Tablas y figuras.

Figura 1. Representacion de los tipos de células y diferenciacion a cancer.

Tumor primario
no ovarico

Origen Células del epitelio Células Cordones Metdstasis
superficial germinales sexuales/estroma a ovarios
[tumores del epitelio de
superficielestroma)

Frecuencla global 65-70% 15.20% 5.10% 5%
Proparcidn de umores 90% 1.5% 2.3% 5%
avéricos malignos
Frecuencia global +20 afos 0-25 +ahos Todas las edades Variable
Tipos = Tumaor seroso « Teratoma « Friboma

= TUmMar MUCingso = Disgerminoma = Tumar de células

+ Tumar endometricide + Tumer del seno de la granulosa-teca

« Tumor de células clares endodérmico « Tumor de células de

» Tumer de Brenner « Coriocarcinoma Sertoli-Leydig

Pie de foto: obtenido de Hoffman BL, Schorge JO, Bradshaw KD, Halvorson LM, Schaffer JI, Corton MM. eds. Williams Ginecologia,
3e. McGraw-Hill Education; 2017. Accessed Agosto 10, 2024.
https:/{accessmedicina.mhmedical.com/content.aspx?bookid=2162&sectionid=16557396.

Figura 2. Estadio de la tumoracién ovarica.

Variable

Caracteristica de la  Superficie lisa (menos de Superficie lisa (mis de 3 Proyecciones papilares (3 Proyecciones papilares (mas  Predominantemente

pared quistica 3 mm de grasor) mm de grasor) mm de diametra) de 3 mm de diametro) s0lido

E Septo delgado (menos de Septo grueso (3-10 mm de Area sblida (més de 10 mm de Predominantemente
ra saptsl Sin septos 3 mm de grosor) Qrosor) qrosor) sblido

Volumen tumoral Menos de 10 em? 10-50 em? Més de 50-200 cm? Mis de 200-500 cm® Més de 500 cm®

Pie de foto: obtenido de Cuello F. Mauricio A, Pomés C. Cristian, Brafies Y. Jorge, Barrena G. Nicanor, Mayerson B. David, Wild A
Rodolfo. Tumor ovarico en la postmenopausia: consideraciones sobre su manejo actual. Rev. chil. obstet. Ginecol. 2003; 68(2): 97-
111http:/{dx doi.org/10_4067/50717-75262003000200003.
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Figura 3. Parametros de malignidad del cancer de ovario.

Variable
Estado menopausico 1

Premenopausia
Posmenopausia 3
Hallazgos ecogréficos sugerentes de malignidad: nguno ?

1. Quistes multiloculados

2. Evidencia de areas solidas

3. Ascitis =2 3

4. Lesiones bilaterales

5. Evidencia de metastasis

CA 125 U/mL Valor absoluto

Pie de foto: obtenido de Cuello F. Mauricio A., Pomés C. Cristian, Brarfies Y. Jorge, Barrena G. Nicanor, Mayerson B. David, Wild A.
Rodolfo. Tumor ovarico en la postmenopausia: consideraciones sobre su manejo actual. Rev. chil. obstet. Ginecol. 2003; 68(2): 97-
111http://dx.doi.org/10.4067/S0717-75262003000200003.

Figura 4. Caracteristicas y diferencias de los tumores de ovario.

Caracteristicas de malignidad Caracteristicas de benignidad

M1. Tumor sélido irregular B1. Quiste unilocular

M2. Ascitis B2. Componentes sdlidos, el mas grande con didmetro mayor de 7 mm
M3. 4 0 mas estructuras papilares B3. Sombra aclstica

M4, Tumor multilocular sélido irregular, con didmetro mayor de 10 cm o mas B4, Tumor multilocular liso

MS5. Doppler color muy alto B5. Flujo vascular no detectable con Doppler

Pie de foto: obtenido de Sanchez M.C., Saenz J., Ostiz S. Manejo multidisciplinar del cancer epitelial de ovario: Diagndstico

radiolégico. Anales Sis San Navarra 2011. Ago. 34(2): 275-288. hitps://dx.doi.org/10.4321/S1137-66272011000200013.
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Figura 5. Puntaje IOTA clinico ecogréfico para distinguir entre masa anexial benigna o
maligna antes de la cirugia.

£2a2 (acn)

Ascion [wel)

Pagla vaculriacs (v

Duimeno minimo del Componente LU0 en mvn Pasia SO men minimo)
Parmdes brwgatarws shl)

Somra acustica k)
Arsecedences femiares de CIncar de Ovro i)
Teragaa e reergiazo homonat TRH fual)
Dimers mini=o O¢ lo lescn [mem)

Dokor durarve la evakoodn (U«

Tamor e npecd vk tu-)
Purtale e colr L 23 04)

LR il « coleste

Fesgo on X mds de 10X o1 ndcadon de mabgrcad
* LR ko amantly

Resgo o0 X mds e 10X o3 nSCadky e malgratad

Pie de foto: obtenido de Huerta Saen Igor. Criterios sonograficos de evaluacién de malignidad del tumor de ovario Metodologia
IOTA (International Ovarian Tumor Analysis Group). Rev. Peru. ginecol. obstet. 2019 Jul; 65(3): 311-316. Disponible en:

http://dx.doi.org/10.31403/rpgo.v66i2188.

Figura 6. Reglas simples de IOTA para la prediccién ecogréfica de benigna o malignad
antes de la cirugia.

Pa BENICNO 2l menos | B, pe ng

BL Unilocular

B2 Presencia o dlidos donde un didmetro
<7mm

B3 Presencia de sombra acistica

B4 Tumor didmy 100 mm

B5. Sin sefial Doppler color - Puntaje color |

Para considerar MALIGNO debe incluir al menos | M
M1 Tumor sblido irregular

M2 Presencia de ascitis

M3. Al menos 4 estructuras papilares

M4, Tumor sélido, multilocular, de bordes iregulares, con didmetro
>100 mm

MS. Sefial vascular muy intensa - Puntaje color 4

Pie de foto: obtenido de Huerta Séaen Igor. Criterios sonogréaficos de evaluacion de malignidad del tumor de ovario Metodologia
IOTA (International Ovarian Tumor Analysis Group). Rev. Peru. ginecol. obstet. 2019 Jul; 65(3): 311-316. Disponible en:
http://dx.doi.org/10.31403/rpgo.v66i2188.
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