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RESUMEN:

Se realizara un estudio de tipo prospectivo que busca determinar la sensibilidad y especificidad
del “Sistema de datos ¢ informes de imagenes Ginecologicas” (GI-RADS) para informar lesiones
anexiales observadas mediante estudios de ultrasonografia transvaginal y corroborar dichos
resultados con los hallazgos anatomopatologicos; para lo cual se llevara un registro de pacientes
con lesiones anexiales sospechosas diagnosticadas en el servicio de Radiodiagnéstico del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) durante el periodo JUNIO 2019 —
JUNIO 2020, para lo cual se utilizara la escala de evaluacion GI-RADS: GI-RADS 1,
definitivamente benigno (probabilidad de malignidad 0%); GI-RADS 2, muy probablemente
benigno (probabilidad de malignidad <1%); GI-RADS 3, probablemente benigno (probabilidad
de malignidad 1 — 4%); GI-RADS 4, probablemente maligno (probabilidad de malignidad 5 —
20%) y GI-RADS 5, muy probablemente maligno (probabilidad de malignidad >20%).

Palabras clave: GIRADS, ultrasonido, masa anexial.

HIPOTESIS:

Hi- El Sistema de datos e informes de imagenes Ginecologicas “GI-RADS” presenta alta
sensibilidad y especificidad para la evaluacion de masas anexiales en pacientes
diagnosticadas durante el periodo JUNIO 2019 — JUNIO 2020.

Ho - El Sistema de datos e informes de imagenes Ginecologicas “GI-RADS” no presenta alta
sensibilidad y especificidad para la evaluacion de masas anexiales en pacientes
diagnosticadas durante el periodo JUNIO 2019 — JUNIO 2020.



INTRODUCCION:

Las masas anexiales son problemas que se observan con bastante frecuencia en la practica clinica
y en los estudios de imagen como hallazgos incidentales, presentan una amplia variedad de
causas que van desde los quistes de cuerpo luteo normales hasta el cancer de ovario y los
abscesos intestinales; el examen pélvico tiene baja sensibilidad para detectar masas anexiales y s
menor aun en aquellas masas de tamafio no representativo por lo que los resultados negativos del
examen pélvico en una mujer sintomatica (dolor abdominal o pélvico, aumento del tamafio
abdominal o hinchazén, dificultad para comer o saciedad rapida que ocurre mas de 12 veces por
mes en menos de un afio) no deben disuadir la utilizacion de estudios complementarios de apoyo
al diagnostico (imagenes y marcadores tumorales); estos hallazgos pueden representar un gran
dilema diagndstico, por lo cual los estudios de imagenes se han convertido en la piedra angular en
el diagndstico de estos hallazgos, desde la deteccidn precoz. a la categorizacion (1); la ecografia
transvaginal se ha convertido en la técnica de imagen de primer paso para caracterizar dichas
masas, herramienta operador dependiente ya que cuando es utilizado por médicos
experimentados, esta técnica logra una alta sensibilidad para identificar lesiones sospechosas de
procesos neoformativos del ovario y ha demostrado ser Gtil para seleccionar el mejor abordaje
quirdrgico; sin embargo a pesar del tremendo progreso en el diagnéstico y la capacidad de la
ecografia transvaginal esta descrito que la tasa de falsos positivos podria ser tan alta como del
24%; una explicacion puede ser la experiencia del operador, debido a la naturaleza subjetiva de la
impresion del examinador, otra razon podria ser el desconocimiento o la mala interpretacion de la
informacion de los resultados de dichos estudios por parte de los médicos clinicos, lo cual
llevaria a una erronea decision final, ya que algunos de los informes que describen los hallazgos
ecograficos son a veces confusos, 1o que a su vez podria llevar a una preocupacion injustificada y
pruebas o intervenciones innecesarias(2).

A lo largo de la historia moderna diferentes grupos de trabajo han intentado establecer
terminologias estandarizadas, con el fin de crear una nomenclatura ecografica que se relacione
con conductas terapéuticas determinadas;, en 1999 Timmerman Yy su equipo del
Hospital Universitario de Lovaina en Bélgica, crean el International Ovarian Tumor
Analysis (IOTA), con el objetivo de desarrollar una herramienta para ser utilizada por médicos
ecografistas inexpertos en el diagnostico presuntivo de cancer de ovario, dicho grupo publica en
el afio 2000 una declaracién de consenso sobre definiciones para describir las caracteristicas
ecogréficas de los tumores anexiales, desarrollando posteriormente modelos matematicos de
prediccion, ademas disefid las denominadas “Reglas Simples”y los modelos matematicos
basados en regresion logistica para estimar el eventual riesgo de malignidad, estos modelos
fueron validados prospectiva y externamente, demostrando una correlacion muy cercana a la
evaluacion subjetiva realizada por ecografistas expertos, posteriormente en el 2014, publico el
modelo ADNEX, el cual era capaz de diferenciar entre cuatro subgrupos de tumores malignos,
dicho consenso propuesto ha proporcionado informacion y herramientas muy Utiles en la
descripcién morfoldgica de las masas anexiales tumorales, sin embargo debido a la elevada tasa
de falsos positivos se buscé otra escala de evaluacion con una aproximacion diagnostica mas
certera, es de esta manera que surge la iniciativa de Amor F. y colaboradores que en 2007
publican un documento con la propuesta GynecologylmagingReporting and data System (Gl-
RADS), el cual propone la sistematizacién del lenguaje ecografico y que consiste en una
nomenclatura con un sistema de clasificacion de acuerdo a las imagenes, utilizando como base la
misma sistematizacion de la informacién que propuso el American College of Radiologists para
la interpretacion de las imagenes en mamografia de pesquisa, con el sistema BI-RADS,
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manteniendo para la evaluacion morfologica la descripcion previamente aportada por el grupo
IOTA (3).

El primer estudio utilizando el sistema GIRADS se realizé en el afio 2009 con un grupo de 171
pacientes las cuales fueran evaluadas por dos médicos con mas de 20 afios de experiencia
realizaron la valoracion morfoldgica de las masas anexiales de estas pacientes y posteriormente
se les realizé un ultrasonido con efecto Doppler en busca de signos de vascularizacion dentro de
los tumores luego se evalué mediante ultrasonido con Doppler pulsado y se calcularon los indices
de resistencia (IR), obteniendo como resultados un indice de concordancia interobservador,
evaluado mediante el indice kappa de 0,846, lo cual se consider6 altamente satisfactorio, ademas
la sensibilidad del estudio fue de 92%, la especificidad fue de 95%, el valor predictivo negativo
(VPN) fue de 85% vy el valor predictivo positivo (VPP) fue de 99%(4).

El “Sistema de informacion y datos de imagenes ginecologicas” (GI-RADS), simplificaria y haria
mucho maés sencilla la interpretacion de los informes radiolégicos ademas de brindarnos el riesgo
estimado de malignidad para una masa anexial dada(4).

Después de la identificacion de la masa aproximadamente 5% —10% de estas mujeres se sometera
a cirugia, pero solo en 13% —21% de estos pacientes la masa sera maligna, sin embargo, si
ademas se realiza el correlato de estos hallazgos con marcadores serolégicos como el CA125 en
estas circunstancias, se realizaran entre 10 y 20 cirugias por cada cancer detectado (5).
Actualmente, la deteccién general del cancer de ovario a través de un screening no esta
planificada como tal dentro de la politica de salud en nuestro pais, sin embargo, se recomienda la
deteccion de grupos de alto riesgo, como las personas con antecedentes familiares de cancer, aun
asi, en pacientes con este factor de riesgo y presencia de masas anexiales quienes fueron
sometidas a cirugia, la gran mayoria de estas fueron lesiones benignas(6).

Muchas de las causas mas frecuentes de lesiones que puede imitar una masa anexial no requieren
pruebas invasivas, el grado de sospecha de malignidad en una masa se basa en gran medida en el
aspecto de la imagen, pero como se dijo anteriormente existen otros factores como los niveles de
CA-125, esta estratificacion de riesgo es cada vez mas importante cuando la laparoscopia o
manejo no invasivo esta siendo considerado(5).

Ante un caso de Neoplasia Maligna de Ovario los factores pronosticos son variables e incluyen
grado histologico, estadio de enfermedad y tamafio tumoral residual tras cirugia, el factor mas
predictivo es el estadio de la enfermedad la cual se basa en los hallazgos de la laparotomia
exploratoria con biopsias mdultiples, el esquema de clasificacion por etapas para el cancer de
ovario es un sistema quirurgico patologico modificado por la Federacion Internacional de
Ginecologia y Obstetricia, en términos generales, la enfermedad en estadio | se limita a ovarios,
la enfermedad en estadio Il se limita a la pelvis, la enfermedad en estadio Ill se limita a la
cavidad peritoneal y la enfermedad en estadio IV se caracteriza por diseminacién hematdgena
(parénquima hepatico) o diseminacién mas alla del abdomen; cuando el cancer de ovario se
propaga mas all4 de los ovarios, generalmente lo hace comprometiendo la cavidad peritoneal
(incluyendo invasion regional) o por diseminacion linfatica, la diseminacion ganglionar
retroperitoneal puede estar presente incluso en casos con poca 0 hinguna afectacion
intraperitoneal aparente, la mayor parte del drenaje linfatico del ovario, presenta orientacion
cefalica a lo largo de los ligamentos del infundibulo pélvico, grupo nodal paraadrtico, la
propagacion intraperitoneal del cancer de ovario es mas evidente clinicamente de la que se
propaga a través de los vasos linféticos; la diseminacion hematdgena a dérganos a distancia o
hueso ocasionalmente ocurre en la enfermedad avanzada, la laparotomia para estatificacion
incluye histerectomia abdominal, salpingooforectomia bilateral, omentectomia, biopsia peritoneal
aleatoria y linfadenectomia con biopsia de ganglios regionales, aproximadamente el 70% de los
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pacientes tienen enfermedad en estadio 111 o estadio IV en el momento del diagndstico, ademas el
30% al 40% de los pacientes que inicialmente se pensaba que tenia enfermedad en estadio | o
estadio Il demostraron tener propagacion intraabdominal al momento de la cirugia(7).

La presencia de metastasis microscopicas ocultas o que se omitieron durante la laparotomia de
estadificacién conduce a un prondstico inexacto y puede tener una profunda influencia en la
seleccion y éxito del tratamiento primario, la laparotomia exploratoria es necesaria en todos los
casos de sospecha de cancer de ovario para confirmar el diagndstico, determinar la extension de
la enfermedad, estadificacion y reseccién del tumor(7).

La tomografia computarizada (TC) y la resonancia magnética (RM) demostraron una precision
similar en la estadificacion del carcinoma de ovario, la RM es particularmente til para evaluar la
extension del tumor en el Gtero, la vejiga, el recto o flanco pélvico y en la determinacion de si los
tumores se pueden extirpar de forma 6ptima (7).

Las masas anexiales por tanto representan un desafio diagnostico en parte porque las masas
benignas superan ampliamente a las malignas, la determinacion de un grado de sospecha de
malignidad es critica y se basa en gran medida en el aspecto de la imagen, el analisis de las masas
anexiales es preciso para identificar masas de riesgo bajo o riesgo alto, dichas caracteristicas
estan determinadas por la morfologia de las lesiones, presencia de paredes gruesas, irregulares y
tabiques, proyecciones papilares y componente solidos (8), el uso del Doppler color por
ultrasonido ayuda a identificar el tejido vascularizado y puede ayudar a diferenciar el tejido
tumoral solido del no vascularizado, también se cuenta con la herramienta del Doppler pulsado
para identificar y analizar la forma de la onda, las lesiones benignas tienden a la formacion de
vasos sanguineos tumorales en su periferie mientras que tumores malignos tienden a iniciar la
formacion de nuevos vasos sanguineos en su porcion central; los vasos tumorales malignos son
morfoldgicamente anormales ya que carecen de musculo liso en sus paredes y demuestran
trayecto irregular, ademas, los vasos tumorales malignos generalmente tienen baja impedancia, lo
que provoca un alto flujo diastolico y baja variacion sistélico-diastolica, la diferenciacion entre
masas benignas y malignas se logra cuantificando estas diferencias; se han usado dos indices para
analizar las formas de onda Doppler: el indice de pulsatilidad y el indice de resistencia, los
indices de resistencia inferiores a 0.4-0.8 y los indices de pulsatilidad menores de 1.0
generalmente se consideran sospechoso de malignidad, sin embargo los resultados variables en la
distincion entre lesiones benignas de malignas, presentan una sensibilidad de 50% —100% Yy una
especificidad de 46% —100%, los diferentes resultados son en parte debido a valores umbrales
variables, dependencia del operador y falta de criterios estandar en distinguir las formas de onda
benignas de las malignas, por otra parte, en los casos en que los tabiques, papilas y areas sélidas
de tumor estan ausentes, es dificil de detectar el flujo vascular para el analisis de la forma de la
onda; ademas, ciertos indices Doppler pueden ser engafiosos en mujeres pre menopausicas y
generalmente tienen una menor especificidad debido a alteraciones fisiologicas en el ovario
debido al ciclo menstrual el cual causa una disminucion de la resistencia de los vasos sanguineos,
por lo que imita signos de malignidad, finalmente los procesos inflamatorios agudos y la
endometriosis son afecciones comunes asociadas con un mayor nimero de capilares y dilatacion
de los vasos sanguineos, lo que provoca un bajo indice de pulsatilidad (1).

En resumen el estudio ecografico ofrece un método sensible para la deteccién y evaluacion
rutinaria de masas anexiales y como se dijo anteriormente no es suficiente el solo diagnostico de
una masa anexial, ya que se requiere una diferenciacion preoperatoria precisa de masas anexiales
benignas y malignas porque el manejo clinico de estas dos condiciones varia ampliamente asi
como un procedimiento conservador es suficiente para tratar a pacientes con masas benignas; sin
embargo, aquellos con masas malignas requieren derivacion especializada y cirugia mayor, por
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tales motivos en este estudio se pretende determinar cuan sensible y especifica vendria a ser la
aplicacion del sistema GIRADS en la evaluacion de las masas anexiales en nuestra poblaciéon (9).

OBJETIVOS:

OBJETIVO GENERAL:
- Determinar la sensibilidad y especificidad del Sistema de datos e informes de imagenes
Ginecologicas “GI-RADS” para la evaluacion de masas anexiales en pacientes
diagnosticadas durante el periodo 1 de junio 2019 — 30 de junio 2020.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
- Determinar la prevalencia de los tipos histolégicos de lesiones anexiales benignas y
malignas diagnosticadas durante el periodo 1 de junio 2019 — 30 de junio 2020.

MATERIAL Y METODO:

DISENO DEL ESTUDIO:
Estudio de tipo observacional descriptivo.

POBLACION:

Historias clinicas de pacientes con diagnésticos de masas anexiales evaluadas en el servicio de
radiodiagnostico del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas durante el periodo 1 de
junio 2019 al 30 de junio del 2020 y que hayan sido sometidas a tratamiento quirdrgico con
diagnostico anatomopatologico en la institucion.

MUESTREO:
Muestreo no probabilistico por conveniencia, donde se analizaran la totalidad de los resultados de
las pacientes con diagndstico de masas anexiales.

CRITERIOS DE INCLUSION:

o Pacientes del sexo femenino con diagnostico de masas anexiales evaluadas por
el servicio de radiodiagnostico del INEN que cuenten con resultado
anatomopatologico validado por la institucion durante el periodo 1 de junio 2019 —
30 de junio 2020.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

o Pacientes del sexo femenino con diagnéstico de masas anexiales evaluadas por

el servicio de radiodiagndstico del INEN que no cuenten con resultado
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anatomopatologico validado por la institucion durante el periodo 1 de junio 2019 —
30 de junio 2020.

Pacientes del sexo femenino con diagnéstico de masas anexiales evaluadas por
el servicio de radiodiagnostico del INEN durante el periodo 1 de junio 2019 — 30
de junio 2020, pero que se encuentren gestando durante el periodo de estudio.

Pacientes del sexo femenino con diagnostico de masas anexiales evaluadas por
el servicio de radiodiagnostico del INEN durante el periodo 1 de junio 2019 — 30
de junio 2020, pero cuyo diagndstico por imagenes sea categorizado como
GIRADS 0 0 GIRADS 1.



DEFININICION OPERACIONAL DE VARIABLES:

TIPO DE INDICADORES
VARIABLE | \/ ARIABLE ESCALA MALIGNIDAD | BENIGNIDAD
GIRADS No con;luyente © | Tumor solido . .
patologia extra . Unilateralidad.

0 ; . irregular.
ginecoldgica.

GIRADS Def_|n|t|vamen_te Diametro mayor o | Diametro menor
benigno, Ovarios | .
1 igual a 10 cm. a10cm.
normales.
Muy ) .
probablemente 5;223?;?&;%10 Ausencia de flujo
GIRADS | benigno, Masas . vascular interno
[ al estudio )

2 ovaricas doppler al estudio
tipicamente ' doppler.
benignas.

Probablemente
benigno, Masas
ovaricas benignas
GIRADS Qu,ls_tes para quyldo libre en Ausgnmg de
I ovaricos, cavidad liquido libre en
Hallazgos Cualitativa - 3 . .
e ) teratomas, abdominal. cavidad.
Ecograficos | Ordinal i
endometriomas,
miomas
pediculados
Probablemente
maligno, masas
que no puedes ser | Al menos 4 Componentes
GIRADS | incluidas en los 3 | estructuras solidos en su

4 grupos anteriores | papilares en su interior menores
y 2 caracteristicas | interior. de 7. mm.
sospechosas de
malignidad.

Muy
probablemente Septos gruesos en .
: S Presencia de
GIRADS | maligna, con 30 su interior .
. o areas de sombra
5 mas caracteristicas | mayores de 3 .
acustica.
sospechosas de mm.

malignidad




VARIABLE TIPO DE VARIABLE | ESCALA INDICADORES

Quiste folicular.

Quiste hemorragico.

Endometrioma.

Teratoma quisticos maduro.

Absceso tubo-ovarico.

Benignas | Cistoadenoma seroso.

Quiste Luteinico.

Fibroma.

Cistoadenoma mucinoso.

Hallazgos o . e -
g Cualitativa - nominal Quiste paraovarico.

anatomopatologicos Quiste del cuerpo luteo.

Cistoadenocarcinoma seroso.

Cistoadenocarcinoma mucinoso.

Tumor borderline.

Tumor de células de la granulosa.

Malignas - :
g Tumor de células germinales.

Metastasis.

Tumor maligno estromal.

Carcinoma endometriode.

PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS:

Los estudios de imagenes se realizardn con 4 equipos de Ultrasonido con los que cuenta la
institucion (GENERAL ELECTRIC S8) con sondas transvaginales de alta frecuencia (5 / 7.5
MHz) para evitar posibles sesgos atribuibles a la diferencia de equipos ultrasonograficos.
Mediante fichas previamente elaboradas se llevara a cabo el registro de la totalidad de las
pacientes diagnosticadas de masas anexiales y que son evaluadas durante el periodo 1 de junio
2019 al 30 de junio del 2020 en el servicio de radiodiagnostico del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas del Perl mediante la escala de evaluacion GIRADS y que
posteriormente son sometidas a tratamiento quirdrgico y cuyo resultado anatomopatologico en la
institucién queda registrado en la ficha antes descrita, posteriormente al periodo de recopilacion
de informacion se realizara al procesamiento y analisis estadistico de la misma a través de
programa computarizado SPSS 25 para la obtencion y discusion de los resultados obtenidos y
finalmente proceder a la redaccion del informe final.

ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO:

La fuente de informacion del presente estudio seran los datos plasmados en las fichas de
recoleccion de informacion previamente disefiada y los resultados anatomopatologicos plasmados
en la historia clinica, para lo cual se solicitara la aprobacion del comité de ética de Universidad
Peruana Cayetano Heredia seguida de la autorizacion por parte del comité de ética y
departamento académico del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas del Peru.




PLAN DE ANALISIS:

A través del programa SPSS 25 se evaluaran el nivel de sensibilidad y especificidad de la escala
de valoracion GIRADS en las pacientes evaluadas en el servicio de radiodiagnostico con
diagnostico de masas anexiales en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas durante el
periodo 1 de junio 2019 al 30 de junio del 2020, dicha evaluacion se realizard mediante:

- Indice de validez.

- Valores predictivos (valor predictivo positivo — predictivo negativo)

- Teorema de Bayes.

- Curvas ROC.
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PROCESAMIENTO DE
INFORMACION

ANALISIS
ESTADISTICO

DISCUSION DE
RESULTADQOS

X X X X

REDACCION DE
INFORME FINAL

X

REVISION DE
TRABAJO FINAL

X

ENTREGA DE
TRABAJO FINAL
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PRESUPUESTO

NUMERO RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES COSTO

02 MEDICOS DEL SERVICIO DE | 4000 S/.
RADIODIAGNOSTICO

1 ASESOR 2000 S/.

4 DISPOSITIVOS USB DE 16 GB 300 S/.

600 FOTOCOPIAS E IMPRESIONES 400 S/.

-- PASAJES 200 S/.

40 LAPICEROS 50 S/.

10 ARCHIVADORES DE HOJAS 50 S/.

01 PROGRAMA SPSS 25 150 S/.

2 LAPTOPS 3000 S/.

2 MODEM DE INTERNET 300 S/.

2 MESA 100 S/.

2 SILLA 50 S/.

1 ALQUILER DE OFICINA 200 S/.
TOTAL 10 800 S/.

*Montos descritos en nuevos soles los cuales seran asumidos por el residente.
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ANEXOS:

FICHA DE RECOLECCION DE INFORMACION DE LAS HISTORIAS CLINICAS

FECHA DE RECOLECCION:

N°® HC:

EDAD:

FECHA DE EVALUACION ECOGRAFICA:

FECHA DE CIRUGIA:

FECHA DE RESULTADO ANATOMOPATOLOGICO:

VALORACION GIRADS:

RESULTADO ANATOMO
PATOLOGICO:
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TABLA FINAL DE RECOLECCION DE DATOS

VALORACION POSITIVO PARA NEGATIVO PARA
GIRADS CANCER CANCER

GIRADS 2

GIRADS 3

GIRADS 4

GIRADS 5
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