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1.1

CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Descripcion del problema

El cancer de ovario se considera entre las neoplasias mas comunes en
las mujeres y tiene la mayor tasa de mortalidad entre todos los canceres
ginecologicos (1). Generalmente la alta mortalidad asociada es a

consecuencia de un diagndstico tardio.

Por ende, el diagndstico oportuno de la naturaleza de la masa garantiza
la derivacién adecuada al ginecélogo y el tratamiento (2). En esta linea, el
diagnéstico preoperatorio de una masa anexial como benigna o maligna
puede cambiar el enfoque del tratamiento; sin embargo, se esta
determinacion se considera desafiante para el médico (3).

Varias pruebas de diagnéstico disponibles hasta la fecha no son muy
confiables y no se puede ignorar la necesidad de un método eficaz. Las
pruebas comunmente disponibles son los marcadores tumorales o las

imagenes radioldgicas (3).

El examen de ultrasonido, mas especificamente la evaluacion subjetiva
por parte de un examinador experto, se considera la mejor manera de
diferenciar las masas anexiales malignas de las benignas antes de la
cirugia (4). Sin embargo, esta depende la experiencia del operador y de
la falta de términos y procedimientos estandarizados (5).

El grupo IOTA defini6 una técnica estandarizada para la clasificacion
preoperatoria de masas anexiales. Los aspectos mas destacados del
estudio fueron 10 reglas de ultrasonido simples que tenian una alta
sensibilidad y especificidad y eran aplicables a una gran cantidad de
tumores (6). Fueron disefiadas para permitir la evaluacion preoperatoria

de masas ovaricas por ecografistas no expertos (7).

Timmerman et al. (8), determind que el score IOTA presentd una

sensibilidad del 93%, una especificidad del 90%, una razén de
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1.2.

1.3.

verosimilitud positiva (LR +) de 9.45 y una razon de verosimilitud negativa
(LR-) de 0.08. Koneczny et al. (9) estudiaron el valor predictivo del score
IOTA para el cancer de ovario entre 271 mujeres (78 eran malignas).
Informaron que las reglas simples eran aplicables en 236 (87%) masas,
con 90,6% de sensibilidad y 95,3% de especificidad.

Garg et al. (5) también evaluaron la eficacia del score IOTA como
herramienta en el diagnostico precoz de neoplasias malignas de ovario y
concluyeron que era aplicable en 45 (90%) casos con 91,6% de
sensibilidad, 84,5% de especificidad y 84,5% de precision. Se considero

esta herramienta como reproducibles, utilizables y faciles de entrenar.

En Peru el cancer de ovario es frecuente en mujeres, presenta una tasa
estandarizada por edad igual a 7,73 por 100 000 y una tasa de mortalidad
de 3,57 por 100 000 (10). A pesar de la importancia del diagndstico precoz
no existe un método de deteccion temprana aplicable de manera masiva
(11). Estas circunstancias impactan en la letalidad de este tipo de
neoplasia. En el Hospital Nacional Arzobispo Loayza la formacion y la
experiencia de los médicos en la realizacion de ecografias varia. Asi
mismo, a pesar de estudios previos que muestran una alta precision
diagnéstica, el score IOTA no ha sido probado para su reproducibilidad en
esta poblacion. En estas circunstancias se propone la ejecucion de un
estudio donde se determine si el score IOTA es un predictor de malignidad
en pacientes con masa anexial atendidos en el Hospital Nacional

Arzobispo Loayza.

Formulacion del problema

¢Es el score IOTA un predictor de malignidad en pacientes con masa
anexial atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, periodo
2018-2020?

Objetivos
General



1.4.

1.5.

Determinar si el score IOTA es un predictor de malignidad en pacientes
con masa anexial atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza,
periodo 2018-2020.

Especificos
e Determinar la sensibilidad del score IOTA para predecir malignidad
en pacientes con masa anexial atendidos en el Hospital Nacional

Arzobispo Loayza, periodo 2018-2020.

e Determinar la especificidad del score IOTA para predecir
malignidad en pacientes con masa anexial atendidos en el Hospital

Nacional Arzobispo Loayza, periodo 2018-2020.

e Determinar el valor predictivo positivo del score IOTA para predecir
malignidad en pacientes con masa anexial atendidos en el Hospital

Nacional Arzobispo Loayza, periodo 2018-2020.

e Determinar el valor predictivo negativo del score IOTA para
predecir malignidad en pacientes con masa anexial atendidos en el

Hospital Nacional Arzobispo Loayza, periodo 2018-2020.

Justificacion

Se justifica el estudio porque se generara evidencia sobre el uso del score
IOTA como herramienta en el diagnéstico precoz de neoplasias malignas
en ovarios. Es una alternativa a la caracterizacion correcta de los tumores
de ovario que garantizaria la derivacion adecuada de los pacientes con
cancer a cirujanos especializados, lo cual es crucial para optimizar la
atencion y la supervivencia de los pacientes. Asi mismo tiene el potencial
de reducir la carga de trabajo de un examinador de ultrasonido
experimentado. Constituye un modelo para investigaciones futuras sobre
el temay es un antecedente actual sobre el mismo.

Viabilidad y factibilidad

El estudio resulta viable de realizar, pues se prevé contar con el permiso

institucional para iniciar con la recoleccion de informacion. Asi mismo,
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resulta factible de realizar pues se contara con los recursos humanos,
econdémicos y materiales necesarios para su ejecucion. Se resalta que el
estudio sera autofinanciado.

La evaluacion de viabilidad y factibilidad proporciona informacién critica
para la toma de decisiones informadas sobre si proceder o0 no con un

proyecto.



2.1.

CAPITULO II: MARCO TEORICO

Antecedentes

Czekierdowski et al. (12), evaluaron la exactitud de la evaluacion subjetiva
del grupo de Andlisis Internacional de Tumores Ovaricos (IOTA); Riesgo
de Reglas Simples (SRR) y la evaluacion de diferentes neoplasias en el
modelo adnex (ADNEX) para la diferenciacion preoperatoria de masas

anexiales.

Fue un estudio descriptivo que incluy6 a 36 pacientes. Como principales
resultados se encontré que la histologia final confirmé 27 masas benignas
y 9 malignas (incluidas 2 en el limite). La mayor sensibilidad (89%) y
especificidad (70%) se encontraron para el score IOTA. Concluyeron que

el score IOTA es un método predictivo en masas anexiales.

Salvador S. (6) evaluaron el rendimiento diagndstico de las reglas de
ultrasonido simples del International Ovarian Tumor Analysis (IOTA) para

discriminar las masas anexiales como benignas o malignas.

Fue un estudio descriptivo que incluyd a 250 pacientes programadas para
cirugia electiva por masas anexiales. El examinador de ultrasonido evalud
sisteméticamente los tumores de acuerdo con las reglas simples de IOTA

para determinar el riesgo de que el tumor sea maligno.

Como principales resultados se encontré que el score IOTA presento una
sensibilidad del 92,8% (IC del 95%: 77-99%) y especificidad del 92,9% (IC
del 95%: 88-96,4%). De los tumores, 144 eran benignos y 39 malignos.
Las reglas simples arrojaron resultados no concluyentes en 22 masas que
fueron analizadas por reconocimiento de patrones. Concluyeron que el
score IOTA proporcionan una excelente discriminacion entre masas

anexiales benignas y malignas.

Dakhly et al. (13) compararon la eficacia del score IOTA versus el

reconocimiento de patrones para diferenciar entre masas ovaricas
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benignas y malignas. Fue un estudio descriptivo que incluyé a 396

mujeres con masas ovaricas de mas de 5 cm.

A todos los pacientes se les realiz6 una ecografia transvaginal
bidimensional: nivel 2 con reglas simples de IOTA seguido del nivel 3 con
reconocimiento de patrones. Posteriormente, las pacientes se sometieron
a una cistectomia u ooforectomia ovarica y las muestras se examinaron

histopatologicamente.

Como principales resultados se encontrd que el score IOTA especificaron
44/50 casos como malignos y 220/242 como benignos (sensibilidad y
especificidad de 88,0% y 90,9%, respectivamente). El reconocimiento de
patrones identificé 83/94 casos como malignos y 281/302 como benignos
(sensibilidad y especificidad de 88,3% y 92,7%, respectivamente). No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en la precision
entre los dos métodos. Concluyeron que el score IOTA es una herramienta
eficaz para detectar malignidad ovarica cuando las realizan ecografistas

no expertos.

Calster, B. et al. (14) evaluaron la eficacia del score IOTA para distinguir
los tumores de ovario benignos y malignos y establecer su uso como
herramienta en el diagndéstico precoz de las neoplasias malignas de

ovario.

Fue un estudio descriptivo que incluy6 a 50 pacientes. Como principales
resultados se encontr6 que la sensibilidad para la deteccién de malignidad
en los casos donde se aplico el score IOTA fue del 91,66% vy la
especificidad del 84,84%. La precision fue del 86,66%. Al clasificar los
casos no concluyentes como malignos, la sensibilidad y especificidad fue
del 93% y 80% respectivamente. Concluyeron que el score IOTA fue
altamente sensible y especifico para predecir malignidad ovarica

preoperatoriamente.



Koneczny et al. (16) compararon el valor predictivo de modelos
seleccionados para la prediccion del cancer de ovario. Fue un estudio
descriptivo que consider6 a 271 mujeres operadas por masas anexiales.
Se incluyé el score IOTA, el sistema GI-RADS vy el indice de riesgo de
malignidad (RMI3). Como principales resultados se encontr6 que el score
IOTA presenté una sensibilidad del 90,6% con una especificidad del
95,3% y un AUC = 0,93 (IC del 95%: 0,89-0,97).

Concluyeron que, aunque la evaluacion subjetiva por parte del experto en
ecografia sigue siendo el mejor método actual de discriminacion
preoperatoria de tumores anexiales, la simplicidad y el alto valor predictivo

favorecen al score IOTA.

Se compararon el score IOTA y la evaluacion subjetiva para el diagndéstico
de malignidad ovérica en etapa temprana.

Fue un estudio descriptivo que incluyé a 1653 pacientes. Como
principales resultados se encontré que la sensibilidad y especificidad con
respecto a la malignidad (intervalos de confianza del 95%) del score IOTA
(clasificando todos los casos no concluyentes como malignos) fueron
94,3% (90,6% a 96,7%) y 73,4% (71,0% a 75,6%).Concluyeron que el
score IOTA tiene una buena capacidad para discriminar entre malignidad

ovarica y enfermedad benigna.

Estimaron la concordancia interobservador con respecto a la descripcién
de masas anexiales utilizando la terminologia del Andlisis Internacional de

Tumores Ovaricos (I0TA).

Fue un estudio descriptivo que incluyd a 117 pacientes. Como principales
resultados se encontré que se presentaron 94 tumores benignos, cuatro
limitrofes y 19 invasivamente malignos. Hubo una variabilidad sustancial
entre los dos ecografistas en los resultados de la medicién y cierta
variabilidad en la evaluacion de las variables categéricas (acuerdo 40% -
98%, Kappa 0.30-0.91). La concordancia entre observadores al clasificar

los tumores como benignos o malignos fue del 84% (98/117), Kappa 0,68.
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2.2.

Concluyeron que la concordancia entre observadores en la clasificacion
de tumores como benignos o malignos utilizando el punto de corte del

riesgo de malignidad del 10% fue buena.

Bases tedricas

Masa anexial

Las masas anexiales se originan en los ovarios, las trompas de Falopio o
el tejido circundante (16). Pueden presentarse como diferentes tipos
histolégicos y su importancia clinica puede variar en gran medida
dependiendo principalmente del tamafio del tumor, la presentacion clinica
y el riesgo de malignidad. Las masas anexiales se pueden encontrar en

mujeres de cualquier edad

La masa anexial puede provenir de cambios funcionales o fisiologicos,
procesos inflamatorios, endometriosis, tumor benigno y maligno. Ademas,

se debe realizar el diagnostico diferencial de un trastorno no ginecolégico

Manifestaciones clinicas
Las masas anexiales son en su mayoria asintomaticas, y se diagnostican
como hallazgos ecograficos o quirdrgicos. Solo una pequefia proporcion

de mujeres presenta sintomas, con mayor frecuencia dolor (16).

Diagnostico

El diagndstico de masa anexial en mujeres con sintomas pélvicos o
incidentalmente representa una rutina en la practica ginecolégica y a
menudo presenta dilemas de diagnostico y manejo (16). La corriente
principal del tratamiento de las masas anexiales es la exclusion de las
neoplasias malignas. La caracterizacion de los hallazgos de malignidad
en la imagen ultrasonogréfica es la clave, ya que las mujeres con cancer
de ovario deben ser tratadas preferiblemente en centros de referencia
oncologica lo antes posible. Las tasas de falsos negativos son
infrecuentes y las masas anexiales benignas pueden tener un manejo

expectante o someterse a una cirugia conservadora



Riesgo de malignidad

Estimar el indice de riesgo de malignidad es fundamental para evaluar
una masa anexial. La definicion se basa en las caracteristicas de la
imagen, ademas de la edad, los antecedentes oncoldgicos personales y
familiares, los sintomas, los hallazgos en la exploracion fisica y los niveles

de marcadores tumorales. (3-4)

El examen fisico completo, que incluye el estado funcional, el indice de
masa corporal, los ganglios linfaticos periféricos palpables y la evaluacion
del linfedema de la pierna, son Utiles para caracterizar al paciente (18). La
exploracion clinica del abdomen trae los signos mas interpretativos a la
sospecha de malignidad como ascitis, masa palpable abdominopélvica,
movilidad, combinada a sus relaciones anatémicas con el Gtero, vejiga,

recto-sigmoide evaluados por examen vaginal.

Las pruebas de imagen y de laboratorio pueden aclarar la etiologia

sospechada de una masa pélvica.

Ecografia

Un examen de ultrasonido transvaginal a menudo se considera en la
practica clinica como la investigacion de imagen estandar de primera linea
para la evaluacion de la patologia anexial. Se ha demostrado que la
precisiobn diagnostica de la ecografia para diferenciar entre masas
anexiales benignas y malignas se relaciona con la experiencia del

operador.

Score IOTA

Para homogeneizar y estandarizar la calidad, descripcion y evaluacion de
la ecografia en diferentes centros, y asi aumentar la precision del
diagnostico, el grupo IOTA publicé por primera vez un documento de
consenso sobre términos y definiciones para describir las lesiones
anexiales. Desarrollaron 'Reglas simples' que se pueden aplicar a una
masa en funcion de la presencia 0 ausencia de cinco caracteristicas

ecograficas benignas y cinco malignas. Estas reglas se pueden aplicar a
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2.3.

aproximadamente el 80% de las masas anexiales, y el resto se clasifica

como no concluyente.

Caracteristicas

Se tienen 10 caracteristicas binarias: cinco caracteristicas benignas y
cinco malignas: Caracteristicas benignas (B): quiste unilocular, quiste
multilocular liso con diametro mayor <100 mm, presencia de areas sélidas
con didmetro mayor <7 mm, sombras acusticas, sin vascularizacion en

Doppler color.(7-8)

Caracteristicas malignas (M): tumor sdlido irregular, tumor solido
multilocular irregular con mayor didmetro 2100 mm, presencia de ascitis,

24 proyecciones papilares, vascularizacién muy fuerte en Doppler color.

Una masa se clasifica como maligna si al menos una caracteristica M y
ninguna de las caracteristicas B estan presentes, y viceversa. Si no hay
caracteristicas B o M, o si estan presentes caracteristicas B y M, las reglas
se consideran no concluyentes (masa inclasificable) y se debe utilizar un

método de diagndstico diferente.(9)

Definicion de términos basicos
Masa anexial
Masas tumorales que se originan en los ovarios, las trompas de Falopio

y las estructuras alrededor de estos 6rganos.

Score IOTA
Herramienta que se pueden aplicar para categorizar la malignidad de una
masa anexial en funcibn de la presencia o ausencia de cinco

caracteristicas ecogréficas benignas y cinco malignas.
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3.1.

3.2.

CAPITULO IlIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

Formulacion de la hipotesis

Por ser un estudio descriptivo no se amerita la formulacidén de hipotesis

Variables y su operacionalizacion

Variables

Definicion
operacional

Tipo por
su
naturaleza

Escala
de
medicion

Categorias
y sus
valores

Medios de
verificacion

Score IOTA

Herramienta
que valora 5
criterios
ecogréficos
de
benignidad
(B)y5de
malignidad
(M) en
pacientes
con masa
anexial

Cualitativa

Nominal

Benigno
Maligno

Historia clinica

Estudio

anatomopatol6gico

Evaluacion
de la
estructura
de las
masas
anexiales

Cualitativa

Nominal

Benigno
Maligno

Informe
anatopatolégico
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4.1.

4.2.

CAPITULO IV: METODOLOGIA

Tipos y disefio
Tipo de estudio no experimental, de enfoque cuantitativo.

Disefio de estudio observacional, descriptivo, retrospectivo y transversal

Disefio muestral
Poblacién universo
Pacientes con diagndstico preoperatorio de masa anexial, atendidas en el

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Poblacion de estudio
Todas las pacientes con diagndstico preoperatorio de masa anexial,
atendidas en el Servicio de Oncologia Ginecolégica del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza, periodo 2018-2020.

Muestreo o seleccion de la muestra
Se tomaran en cuenta a todas las pacientes que dentro de la poblacion

cumplan con los criterios de inclusion, excluyéndose a las demas.

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion:
e Pacientes mayores de 18 afios.
e Paciente con diagnostico preoperatorio de masa anexial.
e Pacientes que cuenten con reporte anatomopatologico.

e Pacientes que cuenten con reporte ecografico.

Criterios de exclusion:

e Paciente con diagndstico de cancer de ovario y otro cancer
asociado.

e Pacientes sin estudio anatomopatoldgico de la pieza operatoria.

e Pacientes con estudio ultrasonografico incompleto o ausente.

13



4.3.

Técnicas y procedimientos de recoleccion de datos
La técnica de recoleccion de datos sera el andlisis documental y el
instrumento una ficha de recoleccion; esta serd estructurada de la
siguiente manera:

|.  Datos generales

II.  Hallazgos ecograficos

lll.  Score IOTA; se valoran 5 criterios ecograficos de benignidad (B) y

5 de malignidad (M). las cuales se describen a continuacion:

e MI1: sélido de contornos irregulares

o M2: Ascitis

e M3: >= 4 proyecciones papilares

e M4: Tumor multilocular > 10 cm, con areas solidas
e M5: Tumor Vascularizacion abundante

e BIl: Lesion unilocular

o B2: Componente solido menor de 7mm

e B3: Sombra acustica

e B4: Tumor multilocular < 10 cm, sin areas solidas
e B5: Vascularizacién ausente

Donde Maligno se considerara >= 1 criterio de M, no criterios de
benignidad; mientras que Benigno >= 1 criterio de B, no criterios de

malignidad.

IV. Estudio anatomopatolégico

Procedimientos de recoleccion

Para la realizacion del presente trabajo se procedera de la siguiente
manera: Autorizacion del Jefe de departamento de Ginecologia y
obstetricia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza para la busqueda y
revision de los numeros de historias clinicas de aquellas pacientes que
ingresaron con el diagnéstico de masa anexial durante el periodo que

comprende el estudio.
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4.4,

4.5.

Se extraeran los datos del libro de Reporte Operatorio del Servicio de
Oncologia Ginecoldgica y de las historias clinicas del archivo central del

hospital.

Procesamiento y analisis de datos

Para el procesamiento de datos se empleara una base de datos creada
en el programa SPSS v. 25. Para determinar si el Score IOTA es predictor
de malignidad en pacientes con masa anexial se calculara la sensibilidad,

especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo.

Aspectos éticos

La investigacion dara prioridad al mantenimiento de la privacidad,
confidencialidad y anonimato de las historias de los pacientes en estudio.
En los aspectos éticos se siguieron los lineamientos de la declaracion de
Helsinki. No se trabajard directamente con pacientes por lo que no sera
necesario firmar un consentimiento informado. Ademas, se resalta que la
informacion recolectada solo serd manejada por personal directamente

relacionado al estudio y sera empleada con fines de investigacion.
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FRESUPUESTO

Concepto

Monto estimado (soles)

Material de escritorio
Material de apoyo
Internet

Impresiones
Logistica

Traslado y otros
Total

320.00
250.00
500.00
250.00
400.00
500.00
2850.00
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1. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Score IOTA como predictor de malignidad en pacientes con masa anexial.

Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2018-2020

Fecha: / / ID:
I. Datos generales
Edad: afnos
Procedencia: Urbana ( ) Rural ( )
Paridad:

Tiempo de enfermedad:

Hallazgos ecograficos

Tamano de la masa anexial:

cm

Lateralidad: Derecho ( )
lzquierdo ( )
Ambos ( )

Morfologia: Quistico ( )
Sélido ()

Mixto ()

Cavidades: Unilocular ( )

Multilocular ( )

Bordes: Regulares ( )

Irregulares ()

Sombra acustica: Si( ) No ( )

Estructuras papilares: Si() No ()

N°:




Vascularidad: Si( ) No ( )
Score IOTA : Benigno ( ) Maligno ( )
Reglas B Reglas M

B1: Unilocular

M1: Tumor sdélido irregular

B2: Presencia de componentes
sélidos donde el mayor tiene un
diametro menor a 7 mm

M2: Presencia de ascitis

B3: Presencia de sombra
acustica.

M3: Al menos 4 estructuras
papilares

B4: Tumor multilocular, de bordes
regulares, con didmetro menor a
100 mm.

M4: Tumor soélido, multilocular, de
bordes irregulares, con diametro
mayor a 100 mm.

B5: Sin sefial Doppler color-
puntaje color 1

M5: Sefial vascular muy intensa-
puntaje color 4

Estudio anatomopatoldgico:

Tipo histoldgico:

Benigno ( )

Maligno ( )




