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1. RESUMEN

Objetivo: Determinar la utilidad clinica del modelo IOTA-ADNEX para el
diagnostico de malignidad en pacientes con tumoracién ovarica. Hospital
Nacional Arzobispo Loayza, 2019.

Tipo y disefio de estudio: Investigacion observacional, descriptiva y
retrospectiva.

Poblacion: 840 pacientes con tumoracion ovarica sospechosa de malignidad
atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, durante el periodo de
enero a diciembre del 2019.

Muestra: 200 pacientes con tumoracion ovarica sospechosa de malignidad
atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, durante el periodo de
enero a diciembre del 20109.

Plan de andlisis: Valores de Sensibilidad (S), Especificidad (E), Valor
Predictivo Positivo (VPP) y Valor Predictivo Negativo (VPN), donde valores
superiores a 0.7 (expresado en porcentaje: 70%) seran considerados altos

Palabras Clave: Diagnostico, Ovario, Neoplasias (DeCS).



2.

INTRODUCCION

El cancer de ovario, esta conceptualizado como un grupo oncolégico (1),
conformado por diversas patologias, que dependen de la estirpe celular y se
clasifican en funcidn al tejido en el que se originan (2), teniendo de esta manera
tumores epiteliales, germinales, de los cordones sexuales-estroma, secundarios y
mesénquima (3).

Existen ocasiones donde se detecta una masa anexial durante la atencion gineco-
obstétrica, siendo este el punto de partida (4) de un duelo psicolégico inexorable;
atenuado por la incertidumbre diagnéstica y suscitada por la multiplicidad de
factores intervinientes y la cohesion directa con la muerte (5), esta situacion, no
es ajena a la presencia de tumoraciones ovéricas, considerando que desde el punto
de vista clinico, su discriminacién o sospecha de malignidad, es un verdadero
desafio (4); debido a que su deteccion por lo general es en fases tardias de la
enfermedad (6), debido a la ausencia de signos y sintomas durante la evolucion de
la lesion precancerosa (7,8).

Es asi, que el cancer de ovario, se posiciona como uno de los procesos neoplasicos,
con mayor cuantia de afectados; ocupando el séptimo lugar entre los canceres
ginecologicos (10.1 x 100 000 mujeres), con una tasa de mortalidad de 8.4 y una
cifra aproximada de 168 752 decesos alrededor del mundo (9). Latinoamérica, no
es indiferente a esta realidad, ya que reporta una incidencia de 9.2 y una tasa de
mortalidad de 9.3 casos x 100 000 feminas cada afio, a consecuencia, de la
ausencia de un método de deteccion temprano y de las barreras de acceso a los
servicios de atencion sanitaria (9,4). El Per(, evidencia una situacion analoga, ya
que el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN), posiciona al
cancer de ovario como el décimo tipo de neoplasia con mayor cantidad de
afectados (2.24%), con una tasa cruda de mortalidad de 3.70 y predileccion en las
edades de 49 afios a més (10,11).

Bajo ese contexto, el grupo “International Oumorian Tumor Analysis (IOTA)”,
tomo en consideracion los criterios simples para el diagnéstico de benignidad y
malignidad ecogréaficos (Anexo 1) (6), posteriormente este grupo cred una serie
de modelos y reglas, para particularizar y discernir la tumoracion ovarica benigna
de la maligna; con el objeto de mermar las tasas de morbimortalidad y otorgar una
herramienta clinica Gtil para el diagndstico oportuno, siendo una de estas el
modelo multiclase The Assessment of Differente Neoplasias in the adnexa
(ADNEX) (12), el que facilita el manejo de las masas ovaricas y la categorizacion
cabal de los tipos y subtipos de malignidad, el cual se basa en tres parametros
clinicos (edad, CA125 vy tipos de centro hospitalario) y seis parametros de
ultrasonido (dimension méaxima del detrimento en milimetros, proporcién del
tejido sélido, sombras acusticas, cantidad de proyecciones papilares, mas de 10
I6bulos de quiste y ascitis) (13,14).

A pesar de tener esta herramienta diagnostica, la evidencia cientifica ain reporta
falsos positivos, usualmente relacionados a la diagnosis de tumores sélidos, con
incremento de CA 125 y vascularizacion de tumores anexos durante la post
menopausia (15), por ello es que la comunidad cientifica, especificamente del



entorno internacional, ha analizado de manera detallada la verdadera utilidad
clinica del IOTA-ADNEX, como se ha realizado en Turquia (16), en la cual
evidenciaron que el punto de corte 6ptimo para el modelo ADNEX era de 14.05,
con un valor de sensibilidad, especificidad, precision y area bajo la curva de
88.5%, 89.2%, 89.1% y 0.949 +/- 0.020, respectivamente.

Mientras que en China (17), demostraron que el modelo IOTA-ADNEX mostro
un desempefio bueno-excelente en la determinacion de malignidad y en la
diferenciacion de tumores ovaricos, debido a que la inclusién del CA125 mejoro
el desempefio diagnostico entre las etapas | de cancer ovarico (CO) y etapas II-1V
(10.81 a 0.92) y entre las etapas II-IV CO y la metastasis (10.58 a 0.78). En
Filipinas (18,19), evidenciaron que la precision diagnostica del IOTA-ADNEX
era moderadamente alta en la deteccion de malignidad, y posteriormente al
compararla con otros modelos diagnosticos, demostrd la superioridad de sus
parametros de precision. Por otro lado en Polonia (20), aplicaron el I0TA-
ADNEX en pacientes de diferentes instituciones sanitarias y pudieron evidenciar
la muy alta precision en la diferenciacion de tumores anexiales malignos y
benignos.

Adicionalmente, en el entorno Latinoamericano, especificamente en Venezuela
(21), pudieron evidenciar que el modelo ADNEX-IOTA, era util para discriminar
la malignidad, mas no para discernir las subclases de tumores ovaricos malignos,
mientras que resultados contrastables fueron hallados en un estudio ejecutado en
Brasil (22), donde demostraron que este modelo era una herramienta diagnostica
atil en la discriminacion de diferentes tipos de tumores ovaricos. Por esta
discrepancia de evidencia mas cercana a la peruana y ante la ausencia de evidencia
cientifica nacional relacionada con el tema de estudio, es que se necesita
determinar la utilidad clinica del modelo IOTA-ADNEX, ya que su constitucion
podria mejorar la diagnosis y referencia oportuna de los pacientes con sospecha
de malignidad, con el objeto de suministrar un abordaje con enfoque oncolégico,
que ante la intervencidn operatoria faculte la modificacion del curso clinico de la
patologica, adicionalmente la ejecucion de esta pesquisa, admitira la
epistemologia del conocimiento pre existente y la creacion futura de nuevas
investigaciones estructuradas bajo la misma linea tematica.

OBJETIVOS
3.1 Objetivo General
Determinar la utilidad clinica del modelo IOTA-ADNEX para el diagnostico
de malignidad en pacientes con tumoracion ovarica. Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, 2019.
4.2 Objetivos Especificos
e Determinar la sensibilidad del modelo IOTA-ADNEX para el

diagndstico de malignidad en pacientes con tumoracidén ovarica.
Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2019.



e Determinar la especificidad del modelo IOTA-ADNEX para el
diagnostico de malignidad en pacientes con tumoracion ovarica.
Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2019.

e Determinar el valor predictivo positivo del modelo IOTA-ADNEX
para el diagnéstico de malignidad en pacientes con tumoracién
ovérica. Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2019.

e Determinar el valor predictivo negativo del modelo IOTA-ADNEX
para el diagnostico de malignidad en pacientes con tumoracién
ovérica. Hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2019.

4. MATERIAL Y METODO

a.- Disefo del estudio:
Investigacion observacional, descriptiva y retrospectiva.

b.- Poblacion:
Universo:
Pacientes atendidas en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, durante el
periodo de enero a diciembre del 2019.

Poblacion:
840 pacientes con tumoracion ovarica atendidos en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, durante el periodo de enero a diciembre del 2019.

Criterio de seleccion:

Criterios de inclusion

Pacientes adultas (> 18 afios) diagnosticadas con tumoracion ovarica mediante
evaluacion ecogréafica, atendidas en la institucion y periodo de estudio
anteriormente mencionados, con historias clinicas que contengan la
informacion necesaria para el estudio (informes ecogréficos, informes
histopatoldgicos, entre otros resultados de examenes auxiliares).

Criterios de exclusién:

Pacientes adultas con patologias oncoldgicas simultaneas.
Pacientes con historias clinicas sin informe ecografico.
Paciente sin resultados del marcador tumoral CA125.
Pacientes con historias clinicas sin informe histopatoldgico.

c.- Muestra:
Tamarno de la muestra:
Para calcular el tamafio de muestra se usara la férmula de poblacion finita
(N=840), considerando un nivel de confianza del 95% error de precision del
5%. A continuacion se detalla la formula usada:

NXZ:XpXxXq
n=
d2x (N—1)+Z2xpxq

Donde:
Tamarfio de Poblacion: N=840



Nivel de Confianza (95%): Zo=1.96
Prevalencia de la enfermedad: p=0.5
Prevalencia sin enfermedad: g=0.5
Error de precision: d=0.062
Tamafio de la Muestra n =200
d. Definicion operacional de variables:
. Definicién - Tipo de Escala de Instrumento
Variables operacional Indicadores variable medicion Valor de medicién
Herramienta del grupo Edad
IOTA (International Centro de
Ovarian Tumor oncologia
Analysis) permite Suero CA-125
diferenciar entre masas Diametro de lesion
anexiales malignas de — .
Moi?g),\:gzp‘ ~ | benignas en pacientes Dla_njetro c_ie Cualitativa Nominal Z }8://0 relzlc::lr;icdign
con tumoracién porcidn solida =
ovaérica, a través de la Léculos >10
evaluacion y N q 0
valoracion de umero de papitas
parametros clinicos — Sombra acustica
ecogréficos. Ascitis
Resultados de
Resultados malignidad en — . Benigno Ficha de
. P - -- Cualitativa Nominal . -
histopatoldgicos pacientes con Maligno recoleccion
tumoracion ovarica.

e. Procedimientos y técnicas:
» Técnica:
Documental

> Instrumento:

Ficha de recoleccion, la cual estara compuesta de las siguientes secciones:

A. Modelo IOTA-ADNEX: el cual estara conformado por 9 items, divididos en

2 secciones, las cuales son:

a. Parametros clinicos (edad, evaluacién en centro de oncologia y suero

CA-125)

b. Parametros ecograficos (diametro de la lesion, didmetro maximo de la
porcion solida, l6culos > 10, numero de papilas, presencia de sombra
acustica, presencia de ascitis) (21).

Para su valoracion y obtencion de porcentaje, se utilizard el modelo ADNEX
de implementacion electronica, el cual esta disponible al pablico en general a
través de la pagina WEB del International Ovarian Tumour Analysis (IOTA)
(23), por lo cual no es necesario solicitar ningun permiso para su aplicacién.
Asimismo, se tomara como punto de corte el valor de 10% tal como lo hicieron

investigaciones previas (24,21,4).

B. Resultado histopatoldgico: Maligno / benigno




Validacion: Debido a que el modelo IOTA ADNEX presentaron criterios altos
de utilidad para malignidad: sensibilidad (92.64%), especificidad (83.64%)
valor predictivo positivo (70.78%) y valor predictivo negativo (96.37%), el
modelo esté apto para su uso. (21)

f. Aspectos Eticos del Estudio:
La finalidad del estudio es determinar la utilidad clinica del modelo IOTA-ADNEX
para el diagndstico de malignidad en pacientes con tumoracion ovéarica, mediante la
comparacién de dicho modelo con el estandar de oro, la histopatologia, para tal fin se
solicitara al personal de archivo para acceder a las historias clinicas de las pacientes
con tumoracion ovarica, considerandose informacion para responder a los objetivos de
la investigacion y del procedimiento a realizarse. Asimismo, se protegeran los
derechos de los adultos mayores durante todo el procedimiento del estudio,
manteniéndolos en el anonimato y en el caso de que la investigacion llegara a
publicarse la informacion solo sera manipulada por el personal encargado del estudio.

g.- Procedimiento y andlisis de Datos:
Se disefiara una base de datos en el programa estadistico SPSS 25; previo control de
calidad del registro en la base de datos, para el posterior analisis estadistico.

Analisis descriptivo

Las variables cuantitativas seran expresadas mediante sus medidas de tendencia central
(promedio) y de dispersion (desviacion estandar), mientras que las variables
cualitativas, mediante frecuencias absolutas (n) y relativas (%).

Los valores de Sensibilidad (S), Especificidad (E), Valor Predictivo Positivo (VPP) y
Valor Predictivo Negativo (VPN), donde valores superiores a 0.7 (expresado en
porcentaje: 70%) seran considerados altos. Se elaborara una tabla 2 x 2, a partir del
cual se calcularan las medidas S, E, VPP y VPN:

Tabla 1. Célculo de Sensibilidad, Especificidad, Valor Predictivo Positivo y Valor
Predictivo Negativo

Diagndstico histopatolégico
Modelo IOTA ADNEX (estandar de oro)
Positivo Negativo
>10% a b
<10% c d
Total atc b+d

Sensibilidad: a/ (a +c)
Especificidad: d / (b + d)

Valor Predictivo Positivo: a/ (a + b)
Valor Predictivo Negativo: d / (c + d)

Presentacion de resultados:

Para la presentacion de los resultados se utilizaran tablas de frecuencia y contingencia.
Las graficas (barras, circular y/o diagrama de cajas) seran disefiadas en el programa
estadistico Microsoft Excel 2013.
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Archivador 2 S/. 10.00 S/. 20.00
Movilidad meses - S/. 190.00
Internet meses - S/. 80.00
Servicios .
Fotocopias meses - S/.30.00
Recargas de teléfono (Coordinaciones) meses S/.10.00 S/. 30.00
TOTAL S/. 1,995.00
El estudio sera financiado por la investigadora.
Cronograma
2020 - 2021
ACTIVIDAD
JUL |[AGO|SET |OCT|NOV|DIC| ENE | FEB | MAR
1. Busqueda
TR X
bibliografica
2. Elaboracion de X
proyecto
3. Presentacion para X
su aprobacion
4. Correcciones de X X X
proyecto
5. Recoleccion de X X
datos
6. Analisisy
: ., X
discusion
7. Elab_oracmn de X X
conclusiones
8. Elaboracion de
) X
informe
9. Publicacion-
" X
sustentacion
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1. ANEXOS

- Anexol

Criterios IOTA de malignidad y benignidad ecografica de masas anexiales

Criterio Definicion
M1 Tumoracién solida con bordes irregulares
M2 Ascitis
M3 Presencia de cuatro 0 mas proyecciones papilares
M4 Tur_noracién_ multilocular superior a 10 centimetros y con
regiones solidad
M5 Presencia de vascularizacion abundante
Bl Detrimento unilocular
B2 Componente solido inferior a 7 milimetros
B3 Presencia de sombra acustica
B4 Tumora_cién mu_ItiIocuIa_r superior a 10 centimetros y sin
presencia de regiones sélidas
B5 Ausencia de vascularizacién
Maligno: algun criterio de malignidad sin criterios de benignidad.
Benigno: algun criterio de benignidad sin criterios de malignidad
No clasificable: ninguno de los criterios o de ambos grupos

Fuente: Tomado de Guia de Manejo de Tumores Ginecoldgicos, 2016 (6).
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- Anexo?2

Ficha de recoleccion de datos
“Utilidad clinica del modelo IOTA-ADNEX para el diagnéstico de
malignidad en pacientes con tumoracion ovarica. Hospital Nacional
Arzobispo Loayza 2019”

Fecha: /[ [ ID:

A. Modelo IOTA-ADNEX:
Parametros clinicos

Edad del paciente: afios

Evaluacion en centro de oncologia: Si () No ( )

Suero CA-125: U/ml

Parametros ecograficos

Diametro maximo de la lesion: mm

Diametro maximo de la porcion sélida: mm

Léculos > 10: Si() No ( )

Numero de papilas: Ninguno ( ) 3()

1() >3( )
_ 20)
Presencia de sombra acustica: Si() No( )
Presencia de ascitis: Si() No ()
Puntaje: % >10% ( )
<10%( )
B. Resultado histopatoldgico:
Benigno ( ) Maligno ( )

Quiste folicular ( ) Cistoadenoma seroso ()
Quiste hemorragico ( ) Tumor de celular germinales ()
Quiste de cuerpo lateo( ) Tumor maligno estromal ()
Quiste paraovarico () Carcinoma endometroide ( )

Otros: Otros:
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