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OPINION DEL TUTOR

L as afecciones ovaricas benignas y malignas, han incrementado en frecuenciaen los
altimos tiempos, constituyendo un problema de salud publica importante que afecta a las
mujeres durante su periodo reproductivo.

Laecografiaesd primer estudio de imagen solicitado ante la sospechaclinica de una
patologia ovéarica, siendo esta la herramienta Util en la toma de decision tanto del manejo
medico como quirurgico, que en asociacion con € marcador tumoral CA 125, orientan de
forma més categdrica & diagnostico; Sin embargo larelacion con e estudio histopatol dgico
debe ser congruente para el éxito en & abordaje de estas af ecciones.

El presente estudio pretende establecer la correlacion ecogréficay del CA 125 con €
estudio histopatol 6gico de los tumores de ovario en pro de toma de decisiones mas acertadas
en e mango medico quirdrgico. Nuestra unidad de salud no cuenta con estudios
investigativos por ser un hospital de reciente apertura, pero con alta demanda; por lo que €
estudio ser4 pionero para reconocer fortalezas y debilidades en nuestros métodos
diagnosticos asi como impulsar estrategias para € abordaje de los tumores ovéricos y

promover otros estudios analiticos posteriores.
Considero quelaDra. Riveralainez podra presentar un estudio deinterés, no solo para

el Hospital Fernando Vélez Paiz sino paratodo e personal de salud que realiza un abordaje

de tumores pélvicos.

Claudiett Téllez Obregon
Medico especiaista en Ginecologiay Obstétrica



RESUMEN

Con €l proposito de evaluar la correlacion entre los hallazgos ecogréficos, niveles de
CA 125 vy resultado histopatol 6gico en pacientes con tumores ovéaricos de baja sospecha de
malignidad, atendidas en el servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz en €l
periodo comprendido de febrero a diciembre del 2018, se llevd a cabo un estudio transversal
en 38 pacientes que fueron intervenidas en & hospital. Los diagnosticos ecograficos
reportados con mayor frecuencia fueron el quiste complejo y la tumoracion ovérica. En €
68% se reportd sospecha de benignidad. Se observé una mediana de niveles séricos de CA
125 de 21 U/ml, y en cercadel 30% de |os casos se reportaban valores superiores a 35 U/ml.
Se observé una correlacion positiva significativa entre la sospecha diagnostica ecogréfica,
los resultados del CA 125y e resultado histopatol 6gico, en las pacientes estudios. Tanto la
sospecha de malignidad por US como los resultados elevados de CA 125 se asociacion a
mayor frecuencia de lesiones malignas. Sin embargo latasa de fallo en lesiones benigna fue
similar en ambos grupos, entre € 24 y € 27%, de forma individual. Con respecto a la
capacidad diagnostica del US se observé una sensibilidad de 80%, especificidad de 76%,
valor predictivo positivo de 33% y predictivo negativo de 96%. Un patrén similar se observo
respecto alosresultadosdel CA 125. Lasensibilidad fue del 80% y laespecificidad del 72%.
Sus valores predictivos positivos y negativos fueron 31% y 96%, respectivamente. Al
analizar el desempefio diagndstico combinado los resultados del US'y del CA 25, se observo
una mayor capacidad discriminadora. Cuando e reporte del US sefidaba sospecha de
benignidad y el marcador se encontraba en rangos normales, e 100% los casos resultaron
benignos segun el reporte histopatoldgico. Por otro lado cuando € reporte del US sefialaba
sospecha de malignidad y el marcador se encontraba elevado, el 100% |os casos resultaron
malignos. Sin embargo en el 50% de | os casos se observaron resultados contradictorios entre
el USy e CA 125 de estos € 10% correspondia a entidades realmente malignas.
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INTRODUCCION

Una de las principales preocupaciones con respecto a las masas anexiaes es poder
distinguir entre lesiones benignas y malignas. La caracterizacion de la masa en una de estas
dos categorias es de suma importancia, ya que e manejo clinico y quirdrgico de la masa
dependera en gran medida de esta clasificacion. Por otro lado, un aspecto importante de la
evaluacion ovarica es la utilizacion racional y adecuada de los medios diagnosticos
disponibles (Biggs & Marks, 2016), especiadmente en escenarios clinicos con recursos
limitados.

Actuamente, los métodos de diagndstico méas utilizados para € estudio de la
patologia ovaricay en especial para la identificacion de pacientes en riesgo de malignidad,
son laecografiay el andlisis de sangre de marcadores tumorales, entre ellos el més destacable
es CA-125 (Biggs & Marks, 2016; Sundar, Neal, & Kehoe, 2015). Pero ninguna de estas

pruebas es suficientemente sensibles o especificos.

El proposito del ultrasonido es determinar las diferencias entre los hallazgos
fisiologicos normales, los cambios inflamatorios, 1os procesos neoplasicos benignos y e
cancer de ovario (Smorgick & Maymon, 2014). Laintroduccién de la ecografia ha mejorado
lavisualizacién delafuncién ovéricanormal y lostumores ovaricos, y se hatrabajado mucho
para definir y estandarizar las caracteristicas de los tumores ovéricos (Andreotti et al., 2018).
El uso del andlisis Doppler parael mapeo del flujo de color y la caracterizacion de lasformas
de onda se ha utilizado para evaluar la neovascularidad de |as neoplasias ovaricas, a menudo
combinadas con otros marcadores de ultrasonido. (Amor, Alcézar, Vaccaro, Ledn, & Iturra,
2011; Andreotti et al., 2018).

Aungue la ecografia pélvica es muy sensible para detectar masas anexiales, su
especificidad para detectar o discriminar tumores benignos o malignos es menor (Biggs &
Marks, 2016; Sundar et a., 2015). El uso de biomarcadores séricos para el diagndstico de
cancer de ovario es un érea activa de investigacion. Los biomarcadores o paneles de
biomarcadores generamente se usan en combinacion entre si 0 con otros hallazgos (por

giemplo, ultrasonido). Actuamente, sdlo unos pocos biomarcadores estan disponibles
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comercialmente. El antigeno del cancer 125 (CA 125) ha sido €l foco de la mayoria de las
investigaciones y se usa mas extensamente. Algunos autores han referido que laelevacion de
este u otros marcadores en diversas condiciones fisiol6gicas y condiciones benignas, limitan
suimportanciaparalaestimacion del riesgo o su uso en ladetecci én de pacientes con tumores
anexiaes (Bottoni & Scatena, 2015).

Articulos recientes en la literatura sugieren la superioridad de un reconocimiento
basado en patrones de ultrasonido sobre el CA-125 en suero para la discriminacion entre
Neoplasias malignas y benignas en pacientes en riesgo o con alta sospecha. Sin embargo se
ha cuestionado la capacidad de la ecografia en pacientes en bgja sospecha y se ha
recomendado la utilizacion de marcadores tumoral es paramejorar laespecificidad y por ende
la capacidad discriminatoria entre lesiones malignas y benignas (Bottoni & Scatena, 2015;
Henderson, Webber, & Sawaya, 2018; Kumari, 2018; Suh-Burgmann & Kinney, 2016).

En este contexto se llevé a cabo un estudio sobre la correlacion entre los hallazgos
ecograficos, niveles de CA-125 y resultado histopatol 6gico en pacientes con tumoraciones
ovéricas de baja sospecha de malignidad, atendidas en €l servicio de Ginecologiadel hospital

Fernando Vé ez Paiz en € periodo comprendido de febrero a diciembre del 2018.



. ANTECEDENTES

lonescu et a publico en el 2018 |os resultados de un estudio observacional descriptivo
retrospectivo basado en la evaluacion de 107 pacientes ingresados en €l Departamento de
Obstetriciay Ginecologiaen e Hospital de Emergencia Clinica"Sf Pantelimon™ en Bucarest
entre enero de 2000 y julio de 2017. A cada paciente se e diagnosticé una masa ovaricay se
le realiz6 una cirugialaparoscopica. Cirugia para tratamiento. Todos |os datos se sometieron
aun analisis estadistico descriptivo para establecer correlaciones entre los resultados de las
pruebas preoperatorias y los diagndsticos definitivos. Los hallazgos ecogréficos tipicos de
los quistes endometriales se confirmaron histopatol 6gicamente en € 52,6% de |os pacientes
examinados. Con el uso de ultrasonido, se sospecharon teratomas benignos en e 66,6% de
todos los quistes dermoides documentados y e 90% de los pacientes con una puntuacion
ROMA calculada tenian valores correspondientes menores a 15%. El valor medio de CA-
125 fue de 26.58 U / mL. La cirugia laparoscdpica con cistectomia ovarica se realizé en €
78,5% de los casos. En los examenes histopatol 6gicos se establecié endometriosis presente
en e 26,16% de los casos. Segun una prueba t de muestras independientes (con 2 valores
extremos eliminados), los pacientes en €l grupo premenopausico tuvieron una puntuacion
ROMA mediasignificativamente méas baja que | os pacientes posmenopausi cas (6,87% frente
a 20,98%, respectivamente; p <0,001). Los grupos tenian una homogeneidad similar
(P=0.131 seguin la prueba de Levene). Los autores concluyeron que los resultados mostraron
gue la ecografia transvaginal establecié un diagnéstico presuntivo para casi la mitad de
nuestros pacientes. La cistectomiafue el principal procedimiento quirudrgico utilizado parad
tratamiento de las masas ovaricas benignas. La endometriosis fue la patologia ovarica

benigna mas comun evaluada y tratada en nuestro estudio (lonescu et al., 2018).

Priya et al, publicaron en e 2017 los hallazgos de un estudio que correlaciona los
hallazgos clinicos y ecogréficos de los tumores ovaricos para diagnosticar |a naturaleza del
tumor, ya sea benigno o maligno, y ofrece un tratamiento adecuado y, finalmente, se
correlacionacon €l informe histopatol 6gico. Paratal efecto llevaron un estudio observacional
prospectivo realizado en launiversidad y € hospital médico de Saveetha entre junio de 2016
y mayo de 2017 para mujeres alas que se les diagnosticd clinicamente que tenian una masa

ovérica y que la operaron. Estos pacientes se sometieron a ultrasonidos transvaginales (si
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estan casados) o transabdominalesy Doppler con el experto GE S7 o Sonoline Acuson x300
(siemens) o Philips HD 11xE. Sobre la base de |os hallazgos clinicos y de la caracterizacion
delaimagen en USG y los hallazgos del doppler color, se concluirdsi la masa es benigna o
maligna. Esto se correlacionacon el informe de HPE. Los autores encontraron que de las 113
mujeres estudiadas, |a masa ovarica se diagnostico clinicamente como benigna en 78% y
malignaen 21%. La prediccion de cancer de ovario con el USrevel 6 un 88% de sensibilidad,
80.68% de especificidad. Cuando se incluyeron los hallazgos de Doppler, la sensibilidad fue
de 91.43% y laespecificidad fue de 91.03%. El uso combinado declinicay USG con Doppler
parael diagndstico de malignidad ovaricafue 92,31% sensible y 95,95% especifico. El valor
predictivo positivo del uso combinado de clinico y USG con Doppler para €l diagnéstico de
malignidad ovérica fue dd 92,31%. Los autores concluyeron gque a partir de este estudio
clinico, USG y Doppler son modalidades importantes en el diagnéstico de tumores ovaricos
benignos o malignos. Cuando ambos se combinan, €l valor de diagndstico es extremadamente

ato. Esto ayuda en la planificacién del manegjo (PriyaF & Hephzibah Kirubamani, 2017).

Muallem publicd en &l 2017 los resultados de un estudio cuyo propdsito fue examinar
los val ores preoperatorios de CA-125 como factor predictivo parael resultado postoperatorio
en el cancer de ovario seroso primario (POC) paralareseccion completadel tumor (CTR) y
evaluar los niveles preoperatorios de CA-125 con otras dinamicas clinicas vitales como como
ascitis, afectacion ganglionar, carcinomatosis peritoneal difusa, gradacion y estadificacion.
Se aaiz6 una cohorte de 277 pacientes con POC de 18 a 75 afios de edad, que se habian
sometido a una cirugia citorreductora primariaen el Departamento de Ginecologiay Cirugia
Oncolégica, Charité, Campus Virchow Klinikum (CVK) entre 2000 y 2009 se analizd en
correlacion con e CA-125 preoperatorio valores. La mediana del valor de CA-125
preoperatorio en pacientes POC serosos de alto grado fue de 636 U / ml (204-22312 U / ml)
en comparacion con 284 U / ml (148.5-1.378 U / ml) en pacientes POC serosos de bajo grado
(p = 0.016). Paralos andlisis de supervivencia se utilizaron los valores de corte 252 y 475 U
/ ml, con lasuma més alta de sensibilidad (79.1% y 65.9%, respectivamente) y especificidad
(41.9% y 55.1%, respectivamente), para comparar la relacion entre Niveles preoperatorios
de CA-125 y (CTR), libre de progresion (PFS) y supervivencia general (OS). No hubo
diferencias significativas entrela SLP y la SG en tres grupos diferentes de pacientes (niveles



preoperatorios de CA-125 <252 U / ml, niveles de CA 125 entre 252-475 U / ml y> 475U /
ml). Los autores concluyeron que EI CA-125 preoperatorio es un factor predictivo pobre,
pero estadisticamente significativo parael CTR despuésde laPCS. El CA-125 preoperatorio
no puede predecir la supervivencia libre de progresion ni la supervivencia general de los
pacientes con POC (Muallem et al., 2017).

Zheng et a. (2019), investigaron si la combinacion del uso de ultrasonido y la
determinacion séricas de CA 125, puede mejorar la precision diagnostica del cancer de
ovario. Los autores analizaron retrospectivamente |os datos preoperatorios de 325 pacientes
Chinas, diagnosticados con sospecha de masa anexial, 196 pacientes con masas ovéaricas
benignas y 129 con cancer ovarico maligno (estadio I: 34, 1I: 16, Il1: 61, 1V: 18). CA125 se
analizé utilizando el sistema ARCHITECT, GI-RADS se evaud de acuerdo con la
nomenclatura de consenso del Andlisis Internaciona de Tumores de Ovario y las
definiciones. Las sensibilidades y especificidades también se calcularon para GI-RADS,
CA125y las combinaciones. Lasensibilidad, especificidad y precision de CA125, GI-RADS
fueron 75.97%, 79.59%, 78.15% y 90.70%, 90.82%, 90.77%, la combinacion los datos
fueron 94.79%, 96.00%, 95.53%. EI AUC de los métodos de diagnostico combinados fue €
mas grande y significativamente mejor en comparacion con cadamétodo solo, p <.001). Para
la malignidad en estadio I-11, GI-RADS como método Unico fue superior a CA125. El uso
combinado de suero CA 125 y GI-RADS mejoro la identificacion de masas anexiales con
alto riesgo de malignidad y podria utilizarse para la toma de decisiones clinicas. (Zheng et
a., 2019)



1. JUSTIFICACION

Cuando se decide € tipo de mango, especialmente e manegjo quirdrgico para un
paciente con una masa anexial, es esencial estimar e riesgo de malignidad. Las masas
benignas se pueden mangjar de forma conservadora o con laparoscopia, evitando costos y
morbilidad innecesarios. Por otro lado, la ruptura perioperatoria de un cancer de ovario en
estadio | puede empeorar € prondstico. Cuando se sospecha una neoplasia maligna, se
necesitaladerivacion aun oncol ogo ginecol dgico para una adecuada estadificacion y cirugia.
Por lo tanto es necesario realizar una adecuada eval uacion diagnostica y establecer un juicio
sobre €l riesgo de malignidad. Aquellos con alta sospecha deben ser derivados. Sin embargo,
el reto diagnostico esta en |os casos con moderada o baja sospecha y en esta situacion donde
se deben establ ecer estrategias diagnosticaque ayuden arealizar unaadecuada categorizacion
del pacientey oriente & manejo apropiado. Por lo tanto € propdsito de este estudio es evaluar
lacorrelacion y lautilidad diagnosticade la ecografiay el CA 125 en e estudio de las masas

ovérica con baja sospecha de malignidad.

Relevanciatedrica

Hasta le fecha en el Hospital Fernando Vélez Paiz no hay estudios que recogen la
experiencia del hospital, sobre € grado de correlacion entre los hallazgos ecograficos
ovéricos anormales, marcadores tumorales ovaricos y estudio histopatol égico en pacientes
atendidas en e servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz en e periodo
comprendido de febrero a diciembre del 2018. De ali radica la importancia del presente
estudio. En tal sentido, en & hospital se usan de forma frecuente la evaluacion ecogréfica, el
uso del principal biomarcador CA-125 la complementacion con estudios de histopatol ogia.

Relevancia metodol 6gica

Un aspecto clave en € estudio de la patologia ovérica es la correcta discriminacion
entre entidades benignas y malignas, especialmente en la paciente de baja sospecha, ya que

el manegjo sobretodo el quirdrgico dependera de la probabilidad de presencia de malignidad
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en pacientes en quienes la sospecha principal es una patologia benigna. Para lograr esta
correcta discriminacion es necesario establecer €l desempefio diagnéstico, en especial la
especificidad y los valores predictivos, de los medios diagndsticos disponibles, a través de

estudios metodol 6gicamente validos.

Conveniencia institucional

El Hospital Fernando Vélez Paiz, es un hospital de reciente creacion y cuenta con un
servicio de atencidn gineco-obstétrica. Sin embargo todas | as pacientes con patologiaovérica
con alta sospecha de malignidad son referidas a Hospital Bertha Calderdn, Unico hospital
publico que cuenta con servicio de oncologia ginecolégica. En este contexto es de vital
importanciaincrementar lavalidez y seguridad diagnostica en aquellos casos que en quienes

se decide realizar el manejo en el hospital por sospecha principal de benignidad.



IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Caracterizacion

Las caracteristicas de ultrasonido se pueden usar para diagnosticar las entidades no
neopléasicas de apariencia clésica, las neoplasias benignas y los tumores malignos. En los
casos en que la aparicién de una masa ovarica no es clésica, la asignacion del riesgo de
malignidad mediante un model o multiparamétrico es apropiaday beneficiosa parael mangjo
del paciente. Por o tanto €l uso combinado de los hallazgos ecogréficos con |os resultados

de la determinacion de marcadores tumorales, podria elevar |a certeza diagndstica.

Delimitacion

En e Hospital Fernando Vélez Paiz, hasta lafecha se manejan |os casos de pacientes
con masas ovaricas con baja sospecha o que en definitiva existe un diagnostico confirmado
de benignidad, y en el hospital estan disponibles medios diagndsticos como €l ultrasonido, la
tomografia y los estudios histopatol 6gicos, en menor medida existe la posibilidad de la
determinacion de marcadores tumorales. Sin embargo desde su reciente apertura el hospital
a acumulado una experiencia 'y casuistica, pero a la fecha no hay estudios realizados en €l
hospital queindique cual hasido lacorrelacion entrelos hallazgos ecograficos, 1os resultados

de marcadores tumoraesy e diagndstico histopatol 6gico final.
Formulacion
Ante esta situacion nos planteamos |a siguiente pregunta o problemade investigacion:
¢Cudl es el grado de correlacion entre los hallazgos ecogréficos, niveles de CA-125
y resultado histopatol6gico en pacientes con tumoraciones ovaricas de baja sospecha de

malignidad, atendidas en el servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz en €l
periodo comprendido de febrero a diciembre del 20187



Preguntas de sistematizacion

1. ¢Cuales son |as caracteristicas sociodemograficas y datos clinicos asociados a

patol ogia ovéarica en |os casos en estudio?

2. ¢Cudles son los hallazgos ecogréficos y la sospecha diagndstica por ecografia

reportada, en los casos en estudio?

3. ¢Cud es e comportamiento de los niveles séricos de CA 125, en |os casos en
estudio?
4, ¢Cual eslacorrelacion entre la sospecha diagnésti ca ecogréfica, los resultados

del CA 125y d resultado histopatol 6gico, en las pacientes estudios?

5. ¢Cud es la validez (sensibilidad y especificidad) y la seguridad (Valor
predictivo positivo, Valor predictivo negativo) del ultrasonido y el CA 125 con respecto al
resultado de histopatologia, en € diagndstico de la patologia de ovario, en las pacientes en
estudio?

6. ¢Cud es e desempefio diagnostico de la interpretacion combinada del
diagnostico ecogréficay los resultados del CA 125, parala diferenciacion entre patologia

benignay maligna ovérica, en las pacientes en estudio?



V. OBJETIVOS

5.1. Objetivo general

Evaluar € grado de correlacion entre los hallazgos ecogréficos, niveles de CA-125 y
resultado histopatologico en pacientes con tumoraciones ovéaricas de baja sospecha de
malignidad, atendidas en el servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz en €l
periodo comprendido de febrero a diciembre del 2018.

5.2. Objetivos especificos

1. ldentificar las caracteristicas sociodemograficas y datos clinicos asociados a
patol ogia ovarica en los casos en estudio.

2. Describir los hallazgos ecogréficos y |a sospecha diagnostica por ecografia reportada,
en |os casos en estudio.

3. Describir los niveles séricos de CA 125 encontrados en |os casos en estudio.

4. Establecer la correlacion entre la sospecha diagndstica ecografica, |os resultados del
CA 125y € reporte histopatol 6gico, en las pacientes estudios.

5. Determinar lavalidez (sensibilidad y especificidad) y la seguridad (Valor predictivo
positivo, Valor predictivo negativo) del ultrasonido y e CA 125 con respecto a
resultado de histopatologia, en € diagndstico de la patologia de ovario, en las
pacientes en estudio.

6. Andizar la eficacia diagndstica de la interpretacion combinada del diagndstico
ecogréficay losresultadosdel CA 125, paraladiferenciacion entre patologiabenigna

y maligna ovarica, en las pacientes en estudio.
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VI. MARCO TEORICO

En e abordaje multidisciplinario de las masas ovéricas e diagnéstico esta enfocado
a abordar cuatro pardmetros especificos que incluyen: ldentificacion de la lesién,
caracterizacion de la misma, evaluacion de estudios de extension y valoracion evolutiva pos
tratamiento y por ultimo la discriminacion entre lesiones benignas de malignas.(Biggs &
Marks, 2016)

Los métodos diagndsticos por imagen como la tomografia (TC), resonancia
magnética (IRM) y la ecografia (US), desempefian un papel fundamental en e diagnostico
precoz y ladiferenciacion de las masas anexiales, cada uno con sus ventgjas y desventajas
que los caracterizan. En la actualidad se une el empleo de PET/TC (tomografia por emision
de positrones) y de los marcadores tumorales como €l CA 125 (carbohydrate or cancer
antigen 125) (Biggs & Marks, 2016; Matulonis et al., 2016; Sundar et a., 2015). En nuestro

medio, no se cuenta con todas | as alternativas diagnosticas.

Entre las pruebas disponibles en Nicaragua, €l ultrasonido nos proporciona
informacion morfol 6gica importante ademés de su evaluacion con Doppler gue nos orienta
en cuanto a las caracteristicas del flujo sanguineo dentro de una estructura solida asi como
sus indices de resistencia, por eso es el método de eleccién paralaevaluacion inicial de una
masaanexial, tiene unasensibilidad del 93% y unaespecificidad del 91% (Amor et al., 2011).

La resonancia magnética tiene mayor utilidad en la sospecha de actividad tumoral
extra pélvica donde se ha demostrado una sensibilidad del 91% y una especificidad del 84%
(Wasnik et al., 2013) .

Los marcadores tumorales son sustancias generalmente antigénicas u hormonales
producidas por las célulastumorales que se detectan mediante andlisis de sangre. Los valores
normales de CA 125 dependen del |aboratorio que realice € examen, pero, en genera un
valor sérico superior a 35 U/ml se considera anormal, el Ca 125, es una glucoproteina

(mucina) que se sintetiza en el epitelio celdmico y que puede ser producida por las serosas
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(pleura, peritoneo y pericardio) y por las estructuras derivadas de |os conductos de Miller
(trompa de Falopio, endocérvix y fondo vaginal). No es un antigeno especifico tumoral y
puede estar elevado tanto en procesos benignos (endometriosis, cirrosis y ascitis, derrame
pleural, cirugia abdominal reciente, etc.) como en malignos (Gtero, mama, pulmon, etc.), lo
que limita su sensibilidad, pero sus niveles normales o hacen muy especifico (Montagnana,
Benati, & Danese, 2017).

6.1. Clasificacion de masas ovaricas

L as masas quisticas anexial es pueden clasificarse ampliamente como ovéricasy extra
ovéricas. Las masas extraovarias mas comunmente encontradas son abrumadoramente
benignas, incluyendo Hydrosalpinx, hematosal pinx, quistes para ovaricos o paratibicos, y

quistes de inclusién peritoneal (Biggs & Marks, 2016).

Las masas ovaricas pueden en términos generales, clasificarse como benignas, a limite

(borderline; bajo potencia de malignidad) y lesion maligna (Biggs & Marks, 2016).

Benignas
Fisiologicas:
Funcional/
quiste hemorragico
PCOS (ovario poliquistco)/ MFOS (ovario multifolicul ares)
Endometrioma
Cystadenoma:
Seroso, mucinoso
Cistoadenofibroma ovérico
Teratoma quistico maduro

Limite (borderline)

Rigidez epitelial predominante
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Seroso (65%)
Mucinosa (32%)
Endometro / carcinoma de células claras (3% -4%)
Maligno
Epitelia (85%)
Cistoadenocarcinoma:
Seroso, mucinoso
Tumor de células germinales (15% -20%)
Teratomainmaduro
Tumor del seno endodérmico
Carcinoma embrionario
Coriocarcinoma
Tumor estromal del cordon sexual (8%)
Tumor de células de la granulosa
Tumor de células de Sertoli Leydig
Metéstasis (10%)

6.2. Ecografiaen e diagnostico de masas ovaricas

En laactualidad en la evaluacion ecogréfica de ovarios se utilizala clasificacion Gl-
RADS (Gynecology Imaging Reporting and Data Sistema), basada en parametros
morfologicos, la cual surge en e afno 2007 y propone una sistematizacion del lenguaje

ecogréfico.

Dicho lenguaje ecografico consiste en una nomenclatura con un sistema de
clasificacion de acuerdo a las iméagenes, utilizando como base la misma sistematizacion de
lainformacion que propuso e American College of Radiologists para la interpretacion de
las imégenes en mamografia de pesquisa, con el sistema BI-RADS (Amor et a., 2011;
Andreotti et a., 2018; Suh-Burgmann & Kinney, 2016).
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LaescalasugeridaparaGI-RADS fue (Amor et ., 2011; Andreotti et a., 2018; Suh-
Burgmann & Kinney, 2016):

GI-RADS 0: No concluyente o extra ginecol 6gico.

GI-RADS 1: Benigno: Ambos ovarios normales, identificados adecuadamente, no se
observan masas anexiales. Probabilidad estimada de malignidad (EPM): 0%.

GI-RADS 2: Alta probabilidad de benignidad: Imagenes calificables de etiologia
funcional: foliculos, cuerpo |Uteo, quiste hemorréagico. EPM: < 1%

GI-RADS 3: Muy probablemente benigno: imagenes clasificables como de etiologia
benigna estructural, sin hallazgos sugerentes de malignidad, como endometrioma, teratoma,
quiste simple, hidrosal pinx, quiste paraovarico, pseudoquiste deinclusiéon peritoneal, mioma

pediculado o hallazgos sugestivos de enfermedad inflamatoria pelviana. EPM 1-5%.

GI-RADS 4: Baja probabilidad de anaplasia (menor del 10%), Cualquier lesion
anexial no incluida en GI-RADS 1 a 3 y con uno o dos hallazgos sugestivos de malignidad
como proyecciones papilares gruesas, septos gruesos, areas sSolidas y/o ascitis,
vascul arizacion dentro de éreas solidas, definidos segun los criterios de IOTA ((International
Ovarian Tumor Analysis) Sospechoso de malignidad. EPM 5-20%.

GI-RADS 5: Alta probabilidad de anaplasiaz Masa anexial con tres 0 mas
caracteristicas sugestivas de malignidad. EPM > 20%.

El sistema antes descrito, se basa en la caracterizacion subjetiva de las imagenes
anexiales, por parte de un operador entrenado, método validado en la actualidad por varias
publicaciones y que supera a diversos sistemas de puntuacion (Amor et al., 2011; Andreotti
et a., 2018; Suh-Burgmann & Kinney, 2016).
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Asi mismo se incluye en la evaluacion si la mujer es premenopausica (++) 0
postmenopdusica (++++). (Amor et al., 2011; Andreotti et a., 2018; Suh-Burgmann &
Kinney, 2016).

Criterios ecogr aficos sugerentes de malignidad (M) o benignidad (Amor et al.,
2011; Andreotti et al., 2018; Suh-Burgmann & Kinney, 2016)(B) segun international

ovarian tumor analysis (IOTA).

M1: Tumor solido irregular

M2: Presencia de ascitis

M3: Presenciade al menos 4 estructuras papilares

M4: tumor sblido 6 multilocular irregular con diametro mayor de 100 mm
M5: flujo vascular abundante en la evaluacion Doppler

B1: quiste unilocular

B2: componentes solidos presentes, pero menores de 7 mm.

B3: Presencia de sombra acustica

B4: Tumor multilocular de paredes lisas con diametro menor de 100 mm.

B5: sin flujo vascular en la evaluacion Doppler.

6.3. Marcadoresde cancer deovario

El antigeno de cancer de suero 125 (CA-125) es el biomarcador mas estudiado para
el cancer de ovario epitdlia. El interésinicial en el CA-125 como herramienta de deteccién
se desarroll6 debido a una observacion en un estudio inicial de que el marcador esta elevado
en el 80% delas mujeres con cancer de ovario, pero solo del 1% al 2% de la poblacién normal
(Bottoni & Scatena, 2015; Henderson et al., 2018; Kumari, 2018).

Sin embargo, estudios posteriores demostraron que aungue el CA-125 suele estar
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elevado en la enfermedad avanzada, a menudo es normal en el cancer de ovario en etapa
temprana. Ademés, el CA-125 es muy inespecifico y puede el evarse en ciertas enfermedades
benignas y malignas (p. Ej., Ascitis, endometriosis) (Bottoni & Scatena, 2015; Henderson et
al., 2018; Kumari, 2018).

Por estas razones, el uso actual de CA125 se restringe en gran medida al monitoreo
delarespuestaal tratamiento y larecurrencia de la enfermedad en pacientes con diagndstico
conocido de cancer de ovario. Un trabajo mas reciente ha sugerido que no es el nivel absoluto
de CA-125 sino el cambio en los niveles séricos alo largo del tiempo que puede ser Util para
identificar e cancer de ovario clinicamente oculto (Bottoni & Scatena, 2015; Henderson et
al., 2018; Kumari, 2018).

Menony colaboradores (2015) publicaron losresultados de un estudio aleatorio sobre
el cribado del cancer de ovario utilizando un agoritmo ROC (Risk of Ovarian Cancer
Algorythm), que se desarrollé inicialmente a partir de muestras de suero almacenadas en €l
estudio de Estocolmo sobre € cribado del cancer de ovario. El algoritmo calculala ROC de
unamujer comparando su cambio en los niveles séricos de CA-125 alo largo del tiempo con
un modelo de cambio en CA-125 estimado en casos de cancer de ovario en funcion de la
edad versus los niveles planos de CA-125 observados en los controles. Las mujeres fueron
asignadas a azar a examen CA-125 anual con interpretacion utilizando el algoritmo ROC;
los valores anormales solicitaron una evauacion adicional con TVUS (ecografia
transvaginal). La especificidad del algoritmo ROC fue del 99,8% y e vaor predictivo
positivo (VPP) fue dd 19%. Se han investigado otros biomarcadores séricos como
herramientas potenciales parala deteccion del cancer de ovario, pero ninguno hasta lafecha
se ha desempefiado tan bien como el CA-125. En un andlisis del rendimiento de un panel de
35 biomarcadores en muestras del ensayo de deteccién de cancer de préstata, pulmon,
colorrecta y ovario (PLCO), CA-125 fue el biomarcador de mejor rendimiento, seguido de
HEA4, transtiretina, CA15.3y CA-72.4 (Menon et al., 2005).

En la ultima década, 1os biomarcadores basados en tecnologias de alto rendimiento

de gendmicay protedmicase han mostrado prometedores en ladeteccion tempranadel cancer

16



de ovario. Los ensayos de expresion génica o hipermetilacion y los andlisis delos perfiles de
expresion protedmica, microARN o metabolito se encuentran en diversas etapas de
desarrollo; pero ninguno es lo suficientemente maduro para uso clinico. La heterogeneidad
genética conocida de los canceres de ovario representa un desafio en € desarrollo de
biomarcadores que alin no se ha abordado (Bottoni & Scatena, 2015; Henderson et al., 2018;
Kumari, 2018).

Las estrategias de investigacion actuales se centran en mejorar tanto la sensibilidad
como la especificidad de deteccion con paneles de ensayo que comprenden biomarcadores
conocidos y novedosos del cancer de ovario (Bottoni & Scatena, 2015; Henderson et al.,
2018; Kumari, 2018).

6.4. Controversiasen la evaluacion dd CA-125

El aumento de las concentraciones de CA 125 también se ha relacionado con otras
enfermedades malignas y benignas, entre las malignas, casos de cancer de mama,
endometrio, gastrointestinal, pulmonar y hematol 6gico, y entre las benignas, enfermedades

de Gtero, higado, tracto gastrointestinal, pulmonar y cardiacas (Barcelo et al., 2006).

En la actualidad, la utilizacion del CA 125 en el cribado de cancer de ovario es €l
aspecto que mas controversia genera, fundamentalmente debido a la baja incidencia de la
enfermedad. De hecho, el cribado en mujeres no menopéusicas no esta recomendado por €
National Institutes of Health (NIH) Consensus Panel, excepto para mujeres con una historia
familiar de primer grado de cancer de ovario o individuos con uno delos sindromes de cancer
hereditario. En mujeres menopausicas, las diferentes estrategias diagnosticas han sido
criticadas por e bao vaor predictivo positivo resultado de las bajas sensibilidad y
especificidad en programas de cribado y |a observacién de que solo alrededor de lamitad de
las mujeres en estadios tempranos de cancer de ovario presenta valores elevados de CA 125
(Barcelo et al., 2006).

A pesar de las bajas especificidad y sensibilidad del CA 125 en la deteccién precoz
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del cancer de ovario, su cuantificacion se utilizaampliamente para el diagnostico diferencia
de masas anexiales, € control de la progresion de la enfermedad, |a respuesta al tratamiento
del cancer de ovario y en la recurrencia de la enfermedad tras intervencion quirdrgica o

quimioterapiadel cancer de ovario (Barcelo et al., 2006).

El valor de referenciamas frecuentemente utilizado del CA 125 fue e establecido por
Bast et al, en 35 U/ml. Se calculé utilizando e p99, a partir de 888 de terminaciones
realizadas a 537 varones y 351 mujeres aparentemente sanos donantes de sangre con una
media de edad de 34 afios (Bast Jr et al., 1983). El vaor de referencia (valor limite) fue
validado en un grupo (n = 101) de mujeres con cancer de ovario demostrable
quirdrgicamente. Sin embargo, no fue disefiado para e diagnostico precoz (Barcelo et al.,
2006).

Los primitivos radioinmunoensayos, incluido el original, podian dar resultados
discordantes e incluso discrepantes entre ellos. En e momento actual se dispone de una
segunda generacion que se fundamenta en € uso de dos tipos diferentes de anticuerpos, con
los que se han mejorado la sensibilidad y |a especificidad del ensayo. Estos estudios se han
calibrado detal formaque producen valores similares alos de laprimerageneracion (Barcelo
et al., 2006).

Cada sujeto tiene unas caracteristicas especificas que pueden predecir diferencias
respecto a los valores de CA 125 considerados normales. Por €ello, la mejoria de los
conocimientos relativos a los factores que influyen en las concentraciones séricas de CA 125
ha conducido a que diversos autores se cuestionen la validez de un Unico valor limitey a
proponer e uso de otros en funcion de la edad, el estado hormonal o situaciones clinicas
especificas de las mujeres a las que se les determine la concentracion de este marcador
(Barcelo et al., 2006).
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VII. DISENO METODOLOGICO

7.1. Areay periodo deestudio
El estudio sellevd acabo en el servicio ginecologiadel Hospital Fernando Vé ez Paiz,

con pacientes atendidos entre &l 1 de febrero y € 31 de diciembre del 2018.

7.2. Tipodeestudio
De acuerdo a método de investigacion el presente estudio es observacional y segin
el nivel inicial de profundidad del conocimiento es descriptivo (Piura, 2006). De acuerdo a
laclasificacion de Hernandez, Fernandez y Baptista 2014, €l tipo de estudio es correlacional.
De acuerdo, a tiempo de ocurrencia de los hechos y registro de lainformacion, el estudio es
retr ospectivo, por el periodo y secuencia del estudio es transversal y segun €l andlisisy

alcance de los resultados e estudio es descriptivo (Canales, Alvarado y Pineda, 1996).

7.3. Enfoquede estudio
De acuerdo a enfoque de la presente investigacion, por € uso de los datos
cuantitativos y andlisis de dicha informacion cuantitativa, asi como su integracion holistica-
sistémica, estatesis monogréfica se realizé mediante laaplicacion de un enfogque cuantitativo

de investigacion.

7.4. Poblacion de estudio (poblacion fuente)
La poblacion fuente corresponde al total de pacientes evaluados en € Servicio de
Ginecologia del HFVP, con diagnostico ecografico de masa anexial con baja sospecha de
malignidad que fueron intervenidas. De estos este grupo seidentifico atodo caso que contase

con determinacién de CA-125 y con resultado de histopatologia (n=38).

7.5. Muestra
Debido al tipo de estudio y a que €l total de paciente durante €l periodo de estudio es
limitada, se decidi6 incluir a todos los casos que cumpliesen los criterios de seleccion y se
clasificaron alos pacientes de acuerdo al resultado de histopatol ogia, discriminandose en dos
grandes grupos: a) Patologia benigna; y b) Patol ogia maligna.
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No se aplicd ninguna formula para cal culo muestra, ya que € proposito fue incluir al

tota de pacientes. Este tipo de muestreo es clasificado como no probabilistico por
conveniencia

7.6. Criteriosdeseleccion
Criterios de inclusion:
Todas las pacientes que cuenten con reporte ecografico con baja sospecha de
malignidad
Paciente con determinaciones de CA 125 plasmados en el expediente.
Pacientes con intervencion quirdrgica en e hospital Fernando Vélez Paiz
Paciente con diagndéstico histopatol 6gico.

Pacientes con expediente clinico compl eto.

Criterios de exclusion:
Pacientes con datos clinicos incompletos.
Pacientes con estudios diagnosticos incompletos.

Pacientes que no se les dio seguimiento en el HFPV.

7.7. Técnicasy procedimientos pararecolectar lainformacién
A partir de laintegracion metodol 6gica antes descrita se aplico la siguiente técnica
cuantitativa de investigacion, que consiste en e Ilenado de una guia o formulario (ficha de
recoleccion estructurada y previamente disefiada) a partir de la revision de los expedientes
clinicos de | os casos en estudio.

Unidad de analisis

Launidad de andlisis corresponde a la paciente caso de estudio.

Fuente de informacion.

Las fuentes de informacion seré de tipo secundaria: Secundaria: Expediente clinico

(revision de expediente clinico, reporte de ultrasonido y reporte de patologia).
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Instrumento de recoleccidn de la informacion

Disefio del instrumento y validacion

Paralaelaboracion de lafichase hizo unarevision de laliteraturay se consultaron
meédicos con experienciaen el tema, se procedi6 aelaborar unaficha preliminar (piloto) y
esta fue validada con 5 casos. Una vez revisada y finalizada la ficha se procedio a la
recoleccion de lainformacién, siguiendo la ficha estructurada

Composicion del instrumento

El instrumento estara conformado de preguntas cerradas, distribuidas en las siguientes
grandes secciones:

Datos deidentificacion
Car acteristicas sociodemogr &fica
Antecedentes gineco-obstétricos re-patotdgices

Factores (deriesgoy protector es) asociados a masas ovaricas (benignasy malignas)

mo o>

Hallazgos de ultrasonido

Hallazgos sugestivos de benignidad

Hallazgos sugestivos de malignidad

Diagndstico ecogréfico

F. Marcadorestumorales CA 125

G. Hallazgos de histopatologia

7.8. Técnicasy procedimientos para procesar y analizar la informacion

Creacién de la base de datos

Basados en e instrumento de recoleccion se cred una platilla para captura de datos y
cadafichafuedigitalizadaen unabase de datos creadaen el programa SPSS 23 (IMB Statistic
2015)
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Estadistica descriptiva

Las variables se describiran dependiendo de su naturaleza.

- Lasvariables cuaitativas o categoricas seran descritas en términos de frecuencias
absolutas (nUmero de casos) y frecuencias rel ativas (porcentajes). Los datos seran
ilustrados en formade barras y pasteles.

- Las variables cuantitativas seran descritas en términos de media, desviacion
estandar, mediana, y rango. Los datos seran ilustrados en forma de histogramas,
diagramas de dispersion y diagramas de cgjas.

Para el procesamiento de la estadistica descriptiva se uso € programa SPSS 23 (IMB

Statistic 2015)

Exploracion de la correlacién entre variables

- Paraevaluar la correlacion entre dos variables cualitativas se aplicara la prueba de

Chi Cuadrado o la prueba exacta de Fisher (seguin corresponda).

- Paradeterminar diferencias entre los grupos con respecto a una variable cuantitativa
se utilizara la prueba de T de Student o la prueba de Mann Whitney (segun
corresponda).

- Seconsiderd que hubo un resultado significativo cuando el valor de p de cada prueba
sea <0.05.

Paralaexploracién de la asociacion entre variables se uso el programa SPSS 23 (IMB
Statistic 2015)

Evaluacion de las propiedades diagnosticas del USy el CA 125

Para la evaluacion de las propiedades diagnosticas del USy el CA 125 como prueba
diagnostica (Desempefio diagndstico) se usd como estdndar de oro, € resultado de
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histopatologia. Como pruebas a estudio se utilizaron |os siguientes parametros:

Hallazgos globales por ultrasonido sugestivos de malignidad (Si/No)
Elevacion séricadel CA 125 con punto de corte de 35 1U/ml (Si/No)

Se estimaron |os siguientes parametros

Parédmetros de validez

Sensibilidad: Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo,
es decir, la probabilidad de que para un sujeto enfermo se obtenga en la prueba un resultado
positivo. La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad del test para detectar la enfermedad
(Proporcion de pacientes enfermos que obtuvieron un resultado positivo en la prueba
diagnéstica):

Sensibilidad = L
VP + FIN

Lasensibilidad se conoce como “fraccion de verdaderos positivos (FVP)”.
Especificidad: Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo sano, es

decir, laprobabilidad de que para un sujeto sano se obtenga un resultado negativo (capacidad
para detectar alos sanos)

VN
VN + FFP

Especificidad =
Se denomina “fraccién de verdaderos negativos (FVN)”.
La seguridad de una prueba diagnostica (V a ores predictivos)

Valor predictivo positivo: Es la probabilidad de padecer la enfermedad si se obtiene
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un resultado positivo en €l test. El valor predictivo positivo puede estimarse, por tanto, a
partir de la proporcion de pacientes con un resultado positivo en la prueba que finamente
resultaron estar enfermos:

VP

VPP = —0—  —
VP + FP

Vaor predictivo negativo: Es la probabilidad de que un sujeto con un resultado
negativo en la prueba esté realmente sano. Se estima dividiendo € nimero de verdaderos

negativos entre €l total de pacientes con un resultado negativo en la prueba:

VN

VPN = ——
FN + VN

Para cada uno de los parametros se estimé su intervalo de confianza del 95%. Los
andlisis se realizaron con e programa SPSS y una calculadora de Excel para pruebas

diagnosticas.

7.9. Listadodevariablesy crucedevariables

Caracteristicas sociodemografica

Edad

Procedencia (M unici pio/departamento)
Area

Escolaridad

Estado civil

o g~ w D

Ocupacion

Antecedentes gineco-obstétricos no patol 6gicos
1. Gestas
2. Para
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Cesareas
Abortos
Menarquia

Factores (de riesgo y protectores) asociados a masas ovaricas (benignas y malignas)

© ©o N o g B~ wWw DN

(S S S
w N O

Diabetes

Obesidad

L actancia materna (embarazo anterior)

Antecedentes de Ligadura de trompas

Antecedente de histerectomia

Uso de pildoras anticonceptivas orales

Antecedentes familiares de primer grado de masa ovérica benigna
Antecedentes familiares de primer grado de masa ovérica maligna
Antecedente familiar de masa benigna de pecho

Antecedente familiar de cancer de pecho

Antecedente personal tumoracion benigna de ovario

Antecedente persona de masa benigna de pecho

Antecedente personal de otro tipo de cancer

Hallazgos de ultrasonido

1.

Hallazgos sugestivos de benignidad

B1: quiste unilocular

B2: componentes solidos, menores de 7 mm

B3: Sombra acustica

B4: Tumor multilocular, paredes lisas con diametro menor de 100 mm

B5: Avascular a Doppler color

Hallazgos sugestivos de malignidad

M1: Sdlido irregular
M2: Ascitis

M3: Al menos 4 estructuras papilares
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- M4: Sblido o multilocular irregular, mayor de 100 mm

- M5: flujo vascular abundante en la evaluacion Doppler

Diagnaostico ecografico

1. Quiste simple

2. Quiste complgo

3. Tumoracién pélvica

Marcadores tumorales
1. Seindicé CA-125
2. Resultado de CA-125

Hallazgos de histopatologia
1 Resultado histopatol dgico

2. Tipo histologico

Cruce de variables

Diagnostico ecografico / Sospecha de malignidad-benignidad ecogréfica
Sospecha de malignidad-benignidad ecogréfica/ Resultado de patologia

Elevacion del CA-125 / Resultado de patologia

Sospecha de malignidad-benignidad ecografica / Elevacion del CA-125 /

Resultado de patologia
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7.10. Operacionalizacion devariables

Objetivo general: Evaluar el grado de correlacion entre |os hallazgos ecogréficos ovaricos, niveles de C-125 y resultado

hi stopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en € servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez

Paiz en € periodo comprendido de febrero adiciembre del 2018.

Objetivo Variable conceptual Sub-variables Indicador Técnicade Variable Categoria
recoleccion de estadistica estadistica
datos
Identificar las | Caracteristicas Edad Afiostrascurridos | Revision Cuantitativa Media, DE,
caracteristicas | sociodemogréficas desde €l expedienteclinico | discreta mediana, rango
sociodemografic nacimiento hasta el
asy datos inicio del estudio
clinicos
asociados a
patologia Procedencia Areaderesidencia | Revision Cuadlitativa Rural
ovéaricaen los habitual expedienteclinico | nomina Urbano
casosen dicotomica
estudio.
Escolaridad Nivel académico | Revisién Cualitativa Analfabeta
alcanzado expedienteclinico | ordinal Primaria
Secundaria
Universidad
Estado civil
Estado derelaciéon | Revision Cuadlitativa Casada
de convivencia expedienteclinico | nomina Soltera
conyugal Divorciada
Union estable
Ocupacién Actividad laboral | Revision
principal expediente clinico Ocupacion -
reportada
Antecedentes gineco- Gestas Numero de Revision Cuantitativa Media, DE,
obstétricos embarazos expedienteclinico | discreta mediana, rango
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Para NUmero de partos | Revision Cuantitativa Media, DE,
expedienteclinico | discreta mediana, rango
Cesareas
Numero de Revision Cuantitativa Media, DE,
Abortos cesareas expedienteclinico | discreta mediana, rango
Menarquia
NuUmero de Revision Cuantitativa Media, DE,
Abortos expedienteclinico | discreta mediana, rango
Edad deprimera | Revision Cuantitativa Media, DE,
regla expediente clinico | discreta mediana, rango
datos clinicos asociados | Diabetes Antecedente Revision Cuadlitativa Si/No
apatologia ovarica personal de expedienteclinico | nomina
Diabetes dicotomica
Obesidad Antecedente Revision Cuadlitativa Si/No
personal de expedienteclinico | nominal
Obesidad dicotomia
Lactancia Antecedente de Revision Cualitativa Si/No
Lactanciamaterna | expediente clinico | nominal
(embarazo dicotémia
anterior)
Ligadura de trompas Antecedentes Revision Cualitativa Si/No
personal de expedienteclinico | nomina
Ligadurade dicotomia
trompas
Histerectomia Antecedente Revision Cualitativa Si/No
personal de expedienteclinico | nominal
histerectomia dicotomia

28



Pildoras anticonceptivas

Familiar con masa ovérica

Familiar con masa ovérica
maligna

Familiar con lesién benigna
de mama

Familiar con cancer de
mama

Uso de pildoras
anticonceptivas
orales

Antecedentes
familiares de
primer grado de
masa ovarica

Antecedentes
familiares de
primer grado de
masa ovarica
maligna

Antecedente
familiar de masa
benigna de pecho

Antecedente
familiar de cancer
de pecho

Antecedente
personal
tumoracion
benigna de ovario

Antecedente
personal de masa
benigna de pecho

Antecedente
personal de otro
tipo de cancer

Revision
expediente clinico

Revision
expediente clinico

Revision
expediente clinico

Revision

expediente clinico

Revision
expediente clinico

Revision
expediente clinico

Revision
expediente clinico

Revision
expediente clinico

Cualitativa
nominal
dicotébmia

Cuadlitativa
nominal
dicotébmia

Cualitativa
nominal
dicotémia

Cuadlitativa
nominal
dicotébmia

Cualitativa
nominal
dicotémia

Cualitativa
nominal
dicotébmia

Cuadlitativa
nominal
dicotémia

Cualitativa
nominal
dicotémia

Si/ No

Si/No

Si / No

Si/No

Si/ No

Si/ No

Si/No

Si / No
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Objetivo general: Evaluar el grado de correlacion entre |os hallazgos ecogréficos ovaricos, niveles de C-125 y resultado
histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en € servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez

Paiz en € periodo comprendido de febrero a diciembre del 2018.

Objetivo Variable conceptual Sub-variables Indicador Técnicade Variable Categoria
recoleccion de estadistica estadistica
datos
Describir los | Hallazgos ecogréficos Hallazgos de benignidad Presenciade Revision Cualitativa B1: quiste
hallazgos hallazgo registrado | expediente clinico | Nominal unilocular
ecograficos y la en e reporte de US
sospecha sugestivos de B2: componentes
diagnostica por benignidad solidos, menores
ecografia de7 mm
reportada, en los
casos en estudio. B3: Sombra
acustica
B4: Tumor
multilocular,

paredes lisas con
didmetro menor

de 100 mm
B5: Avascular a
Doppler color
Hallazgos de malignidad Presenciade Revision Cudlitativa M1: Sélido
hallazgo registrado | expediente clinico | Nominal irregular
en el reporte de US
sugestivos de M2: Ascitis
malignidad
M3: Al menos4
estructuras
papilares
M4: Solido o
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multilocular
irregular, mayor
de 100 mm
M5: flujo
vascular
abundante en la
evaluacion
Doppler
Sospecha diagnéstica Diagndstico ecografico Diagnostico Revision Cudlitativa Quistesimple
registrado en el expedienteclinico | Nominal Quiste complejo
reporte de US Tumoracion
pélvica
Sospecha de Sospechadela Revision Cudlitativa Maligno
maligni dad/benignidad naturalezadela expedienteclinico | Nominal Benigno
lesion registrada Dicotomica
en e reporte de US

Objetivo general: Evaluar el grado de correlacion entre |os hallazgos ecogréficos ovaricos, niveles de C-125 y resultado

histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en € servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez

Paiz en € periodo comprendido de febrero a diciembre del 2018.

Objetivo Variable conceptual Sub-variables Indicador Técnicade Variable Categoria
recoleccién de estadistica estadistica
datos
Describir el | Resultado de CA 125 Niveles séricosde CA 125 | Concentracidn Revision Cuantitativa Media
comportamiento séricaexpresada | expediente clinico | continua Desviacion
de los niveles en unidades por estéandar
séricos de CA mililitro de CA Mediana
125, en los casos 125 Rango
en estudio. Niveles anormales de CA Elevacionde CA | Revisién Cualitativa S
125 125 por encimade | expedienteclinico | nominal No
35 U/ml dicotomica
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7.11. Consideraciones éticas
Durante € disefio y gjecucion del trabgjo investigativo, asi como durante €l andlisis
de la informacion, se siguieron los principios y recomendaciones de la Declaraciéon de
Helsinki para € desarrollo de investigaciones biomeédicas. Por otro lado se siguieron las
recomendaciones éticas de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Se cont6 con la

autorizacion de las autoridades docentes del hospital.
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VIIl. RESULTADOS

Respecto a la distribucion de la edad de los pacientes incluidas en € estudio se
observo unamediade 36 afios £14.3 y unamedianade 35 afios (rango de 14 a 73 afos). (Ver
cuadro 1)

En relacion a la escolaridad, € 52.6% tenia educacion secundaria y € 26.3%

educacién primaria (Ver cuadro 2)

Acerca los antecedentes gineco-obstétricos, de las pacientes incluidas en el estudio
se observéd una media de gestas de 1.8+2.3, de partos vaginales 1.1+2.2, ceséreas 0.6+1.1,
abortos 0.1+0.4 y de edad de menarca 12.9+1.4 afios. (Ver cuadro 3).

Respecto alafrecuencia datos clinicos registrados en la historia clinica se observo la
siguiente distribucion: Diabetes 10.5%, obesidad 42.1%, antecedente de ligadura de trompas
18.4%, antecedentes de histerectomia 5.3%, uso de pildoras anticonceptivas oraes 13.2%,
antecedente familiar de cancer de pecho 5.3% y antecedente personal de masa benigna de
pecho 2.6%. En e 39.5% de los casos no reportan datos clinicos rel evantes conocidos. (Ver
cuadro 4)

Con relacion a los hallazgos ecograficos, se reportaron los siguientes halazgos
sugestivos de benignidad: Quiste unilocular 10.5%, componentes solidos menores de 7 mm
23.7%, sombra acustica 7.9%, tumor multilocular, paredes lisas con diametro menor de 100

mm 50% y avascular al Doppler color 39.5%. (Ver cuadro 5)

Por otro lado se reportaron los siguientes hallazgos sugestivos de malignidad Solido
irregular 7.9%, a menos 4 estructuras papilares 5.3%, solido o multilocular irregular mayor

de 100mm 28.9% y flujo vascular abundante en la evaluacion Doppler 7.9%. (Ver cuadro 6)

Al evaluar la asociacion entre el diagnostico ecogréfico reportado y la sospecha de
malignidad delas pacientesincluidas en el estudio se encontré que todos los quistes simples

fueron clasificados con sospecha de benignidad. EI 80% de los quistes complejos fueron
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clasificados como benignos. Por otro lado 7 de los 12 casos con tumoracién pélvica fueron

clasificados como malignos. (p=0.05). (Ver cuadro 6)

En cuanto al comportamiento de los niveles séricos de CA-125 en las pacientes
incluidas en el estudio se observd una media de 52.9 +86 y una mediana de 21.3 (rango 2.9
—463.1) (Ver cuadro 8)

El 65.8% de los casos presentaron niveles normales (<35 U/ml) y un 34.2% elevados
(<35 U/ml) (Ver cuadro 9).

Respecto a los resultado genera histopatoldgico, en las pacientes incluidas en €
estudio el 86.8% tuvo un resultado benigno y el 13.2% un resultado maligno (Ver cuadro 10)

En cuanto a tipo histopatol 6gico se observo la siguiente distribucion: Cistoadenoma
23.7%, teratoma 21.1%, borderline 5.3%, carcinoma 5.3%, tumor de células germinales
tipo disgerminoma 2.6%, fibroma 5.3%, foliculo quistico 2.6%, leiomioma uterino 7.9%,
quiste de origen muleriano 2.6%, quiste dermoide de ovario 2.6%, quiste endometriosico
10.5%, quiste paratubérico 2.6%, endometriosis pélvica 7.9% e indeterminado  2.6%. (Ver
cuadro 11)

Al evaluar la correlacion entre la sospecha ecogréficay el resultado histopatol 6gico,
en las pacientes incluidas en e estudio se observé una correlacion significativa (p=0.012).
Del total de casos realmente benignos solo e 76% fue clasificada como benigno por
ultrasonido, y del 100% de malignos solo e 80% fue clasificado como maligno por

ultrasonido (Ver cuadro 12).

Se observo una correlacién significativa entre laelevacion del CA 125y e resultado
histopatol 6gico de malignidad, en las pacientes incluidas en € estudio (p=0.021). Del total
de casos malignos el 80% tenia niveles elevados, sin embargo del total de casos benignos
hasta un 27% tenia niveles elevados. (Ver cuadro 13)

Cuando se determind la capacidad diagnostica de la ecografia con respecto al
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resultado histopatol 6gico, se obtuvieron los siguientes resultados. Pacientes correctamente
diagnosticados 76.32%, Sensibilidad 80.00%, Especificidad 75.76%, Valor predictivo
positivo 33.33% y Valor predictivo negativo 96.15%. (Ver cuadro 14)

Cuando se determing la capacidad diagnostica de la elevacion de CA 125 > 35 U/ml
con respecto a resultado histopatoldgico, se obtuvieron los siguientes resultados:
Sensibilidad 80.00%, especificidad 72.73%, valor predictivo positivo 30.77%, valor
predictivo negativo 96.00%, cociente de probabilidades positivo 2.93% y cociente de
probabilidades negativo 0.28 (Ver cuadro 15)

Cuando se evalubé € desempefio diagndstico de la interpretacion combinada del
diagnostico ecogréficay los resultados del CA 125, parala diferenciacion entre patologia
benigna y maligna ovarica, en las pacientes incluidas en el estudio se observo que la
ecografia positivay e CA 125 eevado identificaron a 100% de los casos malignos y la
ecografia negativa y e CA 125 normal identificaron al 100% de los casos benignos
(p=0.0001) (Ver cuadro 16)
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IX. DISCUSION

En este estudio de 38 mujeres con lesiones ovaricas, consideradas con baja sospecha
de malignidad y que por ende no fueron referidas inicialmente a un servicio de oncologia
ginecoldgica, y fueron manejadas por € servicio de ginecologia y obstetricia del Hospital
Fernando Véez Paiz, se observd una tasa fina de malignidad de 13%. Las pacientes se
caracterizaron por una media de edad cercana a los 36 afios, procedentes del area urbana,
educacion primaria y secundaria, con baja frecuencia de datos clinicos relevantes,
predominando la obesidad, €l antecedente de ligaduras de trompas y uso de anticonceptivos

orales.

En este contexto tanto e ultrasonido como la determinacion sérica de CA 125
presentaron un desempefio diagnostico similar. Ambos enfoques de forma independiente
clasificaron correctamente entre el 76 y 73% y con sensibilidades similares cercanas al 80%.
Sin embargo su uso combinado indicd que si habia coincidencia en la sospecha diagnostica
la tasa de clasificacion correcta fue del 100%. Tanto el ultrasonido como € CA 125 se
correlacionaron con € resultado de patologia. Pero € uso combinado mostro mucho mayor

correlacion.

En Nicaragua, en la mayoria de hospital es que atienden problemas ginecoobstetricos,
cuenta con ultrasonido de ata resolucion, y es usado como prueba de primera linea en la

evaluacion de las masas ovaricas.

El ultrasonido proporciona informacién morfoldgica importante ademas de su
evaluacion con Doppler que orientaen cuanto alas caracteristicas del flujo sanguineo dentro
de una estructura solida asi como sus indices de resistencia, por eso es el método de eleccidn
paralaevaluacioninicia deunamasaanexial. Se hareportado en laliteraturaque el UStiene
unasensibilidad del 93% y una especificidad del 91% (Amor et al., 2011).

Sin embargo en € presente estudio cuando se determiné la capacidad diagnéstica de

laecografia con respecto al resultado histopatol 6gico, se obtuvo una sensibilidad del 80.00%,
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especificidad 75.76%, Valor predictivo positivo 33.33% Yy Valor predictivo negativo 96.15%.
Es decir que el desempefio es inferior a publicado en la literatura. Zheng (2019) confirma
un desempefio superior del US en una poblacién china con respecto a observado en nuestro
hospital. Zheng obtuvo una sensibilidad, especificidad y certeza diagnostica de 90.70%,
90.82% y 90.77, respectivamente. De forma similar Priya et al, publicaron en €l 2017 La
prediccion de cancer de ovario con € US revel6 un 88% de sensibilidad, 80.68% de
especificidad. Cuando se incluyeron los hallazgos de Doppler, la sensibilidad fue de 91.43%
y la especificidad fue de 91.03%. Probablemente e mejor desempefio este asociado a la
utilizacion de protocolo y procedimientos estandarizados de implementacion del sistema
GIRADS ACR. Larevision de los expediente en nuestro hospital revelé que en muy pocos
casos se reporté de forma especifica e GI-RADS, de igual manera no se describieron de
forma completa los hallazgos ecogréfico, lo cua pudo afectar la correcta clasificacion de los
pacientes. Nuestro estudio revela que € 24% de las pacientes no fueron clasificadas

correctamente.

Respecto a desempefio diagnostico relativo a los niveles de CA 125 fueron
consistentes con |os resultados de estudios previos similares. En nuestro estudio del total de
casos malignos el 80% tenia niveles elevados, sin embargo del total de casos benignos hasta
un 27% tenia niveles elevados. Esto puede estar relacionado con la presencia de
endometriomas ovaricos benignos con niveles altos de marcadores de CA 125. Existe una
asociacion bien establecida entre la endometriosis y |os aumentos en los niveles de CA 125.
También se debe considerar que otras af ecciones clinicas estan asociadas con un aumento de
este marcador, como la menstruacion, € puerperio, la enfermedad inflamatoria pélvica y

otros tipos de neoplasias.

De formageneral, en nuestro estudio laelevacion de CA 125 > 35 U/ml con respecto
al resultado histopatol6gico, se obtuvieron los siguientes resultados: Sensibilidad 80.00%,
especificidad 72.73%, valor predictivo positivo 30.77%, vaor predictivo negativo 96.00%.
Zheng (2019) reporto valores de sensibilidad, especificidad y certeza diagnostica para
elevacion del CA 125 de 75.97%, 79.59%, 78.15%, respectivamente.

El principa hallazgo de nuestro estudio es e excelente desempefio del uso

combinado de ecografiay CA 125, para la diferenciacion entre patologia benignay maligna
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ovéarica. Se observé que la ecografia positivay el CA 125 elevado identificaron a 100% de
los casos malignos y la ecografia negativay el CA 125 normal identificaron al 100% de los
casos benignos. Estos hallazgos estédn consonancia con |o reportado recientemente por Zheng
(2019) quien reporta que esta combinacion produce sensibilidad, especificidad y certeza
diagnostica 94.79%, 96.00%,95.53%.

En resumen nuestro estudio sugiere que € uso del marcador CA 125 debe ser
protocolizado con e propdsito de mejorar la correcta clasificacion de los pacientes en
especial con respecto a valores predictivos negativos, ya que la mayor preocupacion es

manegjar anivel del hospital alos pacientes con verdaderas |esiones benignas.
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X. CONCLUSIONES

L as pacientes se caracterizaron por una media de edad cercanaalos 35 afos, procedentes
del é@rea urbana, educacion primaria 'y secundaria, con baja frecuencia de datos clinicos
relevantes, predominando la obesidad, el antecedente de ligaduras de trompasy uso de

anticonceptivos orales.

. Seobservo una baja frecuencia de reportes segun la clasificacion Gi-RADS por USdela
ACR. Sin embargo |os diagnésticos ecogréaficos reportados con mayor frecuenciafueron
el quiste complgoy latumoracién ovéarica. En el 70% se report6 sospecha de benignidad.

En cuanto a los niveles séricos de CA 125, en los casos en estudio se observo valores
normales en la mayoria de los casos y Unicamente e 34% de los casos se reportaban

valores superiores a 35 U/ml.

. Se observd una correlacion positiva significativa entre la sospecha diagnostica
ecografica, los resultados del CA 125 y e resultado histopatolgico, en las pacientes
estudios. Tanto la sospecha de malignidad por US como los resultados elevados de CA
125 seasociacion amayor frecuenciade lesiones malignas. Sin embargo latasadefallo
para la deteccion de lesiones benigna fue similar en ambos grupos.

. Con respecto a la capacidad diagnéstica del US se observo que su sensibilidad es de
moderada a buena pero con muy baja especificidad, por 1o que €l riesgo de falsos
positivos es muy ato, sin embargo este mostro un mayor desempefio en cuanto al valor
predictivo negativo lo que permite identificar aquellos casos con muy baja probabilidad
de malignidad, es decir casos con lesiones realmente benignas. Un patron similar se

observo respecto a los resultados del CA 125.
. Al analizar €l desempefio diagndstico combinado los resultados del US'y del CA 25, se

observé una mayor capacidad discriminadora. Cuando € reporte del US sefialaba
sospecha de benignidad y el marcador se encontraba en rangos normales, € 100% los
casos resultaron benignos. Por otro lado cuando el reporte del US sefial aba sospecha de
malignidad y el marcador se encontraba elevado, el 100% los casos resultaron malignos.
Sin embargo en la mitad de los casos se observaron resultados contradictorios entre €l

USy el CA 125y sedio unaincorrecta clasificacion.
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Xl.  RECOMENDACIONES

1. Promover y protocolizar la implementacion del GI-RADS ACR para la evaluacion
ecografica de las lesiones ovéricas en €l Hospital. Debido a que € marcador es una
medicion objetivay el ultrasonido es operador dependiente, Si se produce unamejoria
en la evaluacion ecografia 'y en la caracterizacion del riesgo de malignidad a través
de la aplicacion del GI-RADS se reduciria la proporcion de casos en los que se

requiere pruebas adicionales.

2. Protocolizar €l uso de marcadores tumorales, especialmente CA-125, ya que este
mostré mayor desempefio en cuanto al valor predictivo negativo especialmente
combinando su evaluacion con los resultados ecogréficos y por las caracteristicas del

hospital, permite identificar aquellos casos con real es |esiones benignas.

3. Siempre combinar la interpretacion del US con otros pardmetros clinicos y de
laboratorio, dado que por su baja especificidad existe alto riesgo de falsos positivos
y en los casos con resultados contradictorios, entre los resultados de US y CA 125,
realizar una evaluacion complementaria con otras pruebas de imagen o estudios

especiaes.
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X111, ANEXOS

13.1. Fichaderecoleccion

Correlacion entrelos hallazgos ecogr aficos ovaricos, niveles de C-125 y resultado

histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en € servicio de

Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz en e periodo comprendido defebrero a

o g~ W NP

o > 0w NP

E R L Y

diciembredel 2018.

FICHA DE RECOLECCION

. Datos deidentificacion

NUmero de ficha:

NUmero de expediente:

Car acter isticas sociodemogr &fica
Edad

Procedencia (M unici pio/departamento)
Area

Escolaridad

Estado civil

Ocupacion

Antecedentes gineco-obstétricos no patol gicos
Gestas

Para

Cesareas

Abortos

Menarquia

Factores (deriesgoy protectores) asociados a masas ovéricas (benignasy malignas)
Diabetes

Obesidad__

Lactancia materna (embarazo anterior)

Antecedentes de Ligadura de trompas__



. Otro factor (Especifique):

Antecedente de histerectomia__

Uso de pildoras anticonceptivas orales

Antecedentes familiares de primer grado de masa ovaricabenigna__
Antecedentes familiares de primer grado de masa ovaricamaligna___

Antecedente familiar de masa benignade pecho

. Antecedente familiar de cancer depecho
. Antecedente personal tumoracion benignade ovario
. Antecedente personal de masa benignade pecho

. Antecedente personal de otro tipo de cancer

. Hallazgos de ultrasonido

1 Hallazgos sugestivos de benignidad

- B1: quisteunilocular

- B2: componentes sdlidos, menoresde 7 mm ___

- B3: Sombraaclstica

- B4: Tumor multilocular, paredes lisas con didmetro menor de 100 mm__

- B5: Avascular a Doppler color

2. Hallazgos sugestivos de malignidad

- M1: Sélido irregular__

- M2: Ascitis

- M3: Al menos 4 estructuras papilares

- M4: Sdlido o multilocular irregular, mayor de 100 mm___

- M5: flujo vascular abundante en la evaluacién Doppler

3. Diagndstico ecogréfico
Quistesmple__
Quistecomplgo___

Tumoracién pélvica

A w0 D P

Otro__ (Especifique)




. Marcadorestumorales
Seindic6CA-125 S No__
Resultado de CA-125:

. Hallazgos de histopatologia

1 Resultado histopatol 6gico
0 Benigno
0 Mdigno
o] Indeterminado

2. Tipo histolégico

a

b
c
d.
e

Cistoadenoma
Teratoma
Borderline
Carcinoma

Otro (especifique)
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13.2. Gréficosy cuadros

Cuadro 1: Distribucion de la edad de los pacientes incluidas en €l estudio sobre
“Correlacion entre los hallazgos ecograficos ovaricos, niveles de C-125 vy resultado
histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en €l servicio de
Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.

Estadigrafo Valor

N 38

Media 36.5
Mediana 35.0
Desviacion estandar 14.3
Minimo 14.0
Maximo 73.0

Fuente: Expediente clinico
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Gréfico 1: Distribucion de la edad de los pacientes incluidas en € estudio sobre
“Correlacion entre los hallazgos ecograficos ovaricos, niveles de C-125 vy resultado
histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en € servicio de

Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.
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Cuadro 2: Distribucion de la escolaridad y ocupacion de las pacientes incluidas en el
estudio sobre “Correlacion entre los halazgos ecogréficos ovéaricos, niveles de C-125 y
resultado histopatologico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en €l
servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.

n %
Escolaridad Analfabeta 1 2.6
Primaria 10 26.3
Secundaria 20 52.6
Universidad 3 7.9
Técnico 1 2.6
Educacion especial 1 2.6
Profesional 2 5.3
Total 38 100.0
Ocupacion Amade casa 26 68.4
Estudiante 4 10.5
Comerciante 3 7.9
Costurera 2 5.3
Psicologia 1 2.6
Medico 1 2.6
Maestra 1 2.6
Total 38 100.0

Fuente: Expediente clinico
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Grafico 2: Distribucién de la escolaridad y ocupacion de las pacientes incluidas en el
estudio sobre “Correlacion entre los halazgos ecogréficos ovéaricos, niveles de C-125 y
resultado histopatolégico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en €l
servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.
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Cuadro 3: Distribucion de antecedentes gineco-obstétricos, de | as pacientes incluidas
en el estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos ecogréficos ovaricos, niveles de C-125
y resultado histopatoldgico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en el
servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.

GESTAS PARA CESAREAS ABORTOS MENARQUIA

(ANOS)

N 38 38 38 38 38

Media 18 11 0.6 0.1 12.9

Mediana 1.0 0.0 0.0 0.0 13.0

Desviacion estandar 2.3 2.2 11 0.4 14

Minimo 0.0 0.0 0.0 0.0 10.0

Maximo 11.0 11.0 3.0 2.0 16.0

Fuente: Expediente clinico
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Gréfico 3: Distribucion de antecedentes gineco-obstétricos, de las pacientes incluidas
en el estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos ecogréficos ovéaricos, niveles de C-125
y resultado histopatoldgico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en €
servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.
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Fuente: Cuadro 3
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Cuadro 4: Distribucién de datos clinicos reportados en € expediente clinico de las
pacientes incluidas en el estudio sobre *“Correlacion entre los hallazgos ecograficos ovéricos,
niveles de C-125 y resultado histopatol gico en pacientes con baja sospecha de malignidad,
atendidas en e servicio de Ginecologia del hospital Fernando Véez Paiz, 2018.

n %
Datos clinicos Diabetes 4 10.5
reportados Obesidad 16 421
Antecedente de ligadura de trompas 7 18.4

Antecedentes de histerectomia 2 5.3
Uso de pildoras anticonceptivas orales 5 13.2

Antecedente familiar de cancer de pecho 2 5.3

Antecedente personal de masa benigna de pecho 1 2.6
No reportan datos clinicos conocidos 15 395

Fuente: Expediente clinico
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Gréfico 4: Distribucion de datos clinicos reportados en € expediente clinico de las
pacientes incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos ecograficos ovéricos,
niveles de C-125 y resultado histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de malignidad,
atendidas en € servicio de Ginecologia del hospital Fernando Véez Paiz, 2018.

Porcentaje (%)
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Uso de pildoras anticonceptivas orales [[JNNG 13.2

Antecedente familiar de cancer de pecho [l 5.3

Antecedente personal de masa benigna de pecho . 2.6

No reportan factores de riesgo conocidos [[NNEGNNENEEE 395

Fuente: Cuadro 4
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Cuadro 5: Hallazgos ecogréficos reportados en € expediente clinico de las pacientes
incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos ecograficos ovaricos, niveles
de C-125 vy resultado histopatologico en pacientes con baa sospecha de malignidad,
atendidas en € servicio de Ginecologia del hospital Fernando Véez Paiz, 2018.

Hallazgos Quiste unilocular 4 10.5
s%%?\?gr\:i%zlc?e Componentes solidos , menores de 7 mm 9 23.7
Sombra acustica 3 7.9

Tumor multilocular, paredes lisas con diametro menor de 100 mm 19 50.0

Avascular al Doppler color 15 39.5

Hallazgos Solido irregular 3 7.9
Sl;?aeliséirncc)jzc?e Al menos 4 estructuras papilares 2 5.3
Solido o multilocular irregular mayor de 100mm 11 28.9

Flujo vascular abundante en la evaluacion Doppler 3 7.9

Fuente: Expediente clinico



Cuadro 5: Hallazgos ecogréficos reportados en € expediente clinico de las pacientes
incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos ecogréficos ovaricos, niveles
de C-125 vy resultado histopatolégico en pacientes con baja sospecha de malignidad,
atendidas en € servicio de Ginecologia del hospital Fernando Véez Paiz, 2018.
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Cuadro 6: Asociacion entre € diagnéstico ecografico reportado y la sospecha de
malignidad de las pacientes incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos
ecograficos ovéricos, niveles de C-125 vy resultado histopatoldgico en pacientes con bagja
sospechade malignidad, atendidas en el servicio de Ginecologiadel hospital Fernando Vélez
Paiz, 2018.

Sospecha ecografica Total Chi2
Benigno Maligno
n % n % n % Valor gl p

Reporte Quiste simple 1 2.6 0 0.0 1 2.6 5.988 2 0.050
ecografico

Quiste complejo 20 52.6 5 13.2 25 65.8

Tumoracion pélvica 5 13.2 7 18.4 12 31.6
Total 26 68.4 12 31.6 38 100.0

Fuente: Expediente clinico
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Gréfico 6: Asociacion entre e diagndstico ecografico reportado y la sospecha de
malignidad de las pacientes incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos
ecogréficos ovéricos, niveles de C-125 vy resultado histopatol 6gico en pacientes con baja
sospecha de malignidad, atendidas en €l servicio de Ginecologiadel hospital Fernando Vélez

Paiz, 2018.
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Cuadro 7: Niveles séricos de CA-125 en las pacientes incluidas en €l estudio sobre
“Correlacion entre los hallazgos ecograficos ovaricos, niveles de C-125 vy resultado
histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en el servicio de
Ginecologiadel hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.

Estadigrafo Valor

N 38
Media 52.9
Mediana 21.3
Desviacion estandar 86.0
Minimo 2.9
Maximo 463.1

Fuente: Expediente clinico
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Grafico 7: Niveles séricos de CA-125 en las pacientes incluidas en € estudio sobre
“Correlacion entre los hallazgos ecograficos ovaricos, niveles de C-125 vy resultado
histopatol 6gico en pacientes con bagja sospecha de malignidad, atendidas en el servicio de
Ginecologiadel hospital Fernando Véez Paiz, 2018.
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Fuente: Cuadro 7
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Cuadro 8: Proporcién de casos con niveles séricos elevados (>35 U/ml) de CA-125
en las pacientes incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos ecogréficos
ovéaricos, niveles de C-125 vy resultado histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de
malignidad, atendidas en el servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.

CA 125 N %
NORMAL (<35 U/ml) 25 65.8
ELEVADO (>35 U/ml) 13 34.2
Total 38 100.0

Fuente: Expediente clinico
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Gréafico 8: Proporcién de casos con niveles séricos elevados (>35 U/ml) de CA-125
en las pacientes incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos ecogréficos
ovéricos, niveles de C-125 y resultado histopatol6gico en pacientes con baja sospecha de
malignidad, atendidas en el servicio de Ginecologiadel hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.
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Fuente: Cuadro 8
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Cuadro 9: Resultado general histopatol 6gico, en las pacientesincluidas en el estudio
sobre “Correlacion entre los hallazgos ecogréficos ovaricos, niveles de C-125 y resultado
histopatol 6gico en pacientes con bagja sospecha de malignidad, atendidas en el servicio de
Ginecologiadel hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.

n %
BENIGNO 33 86.8
MALIGNO 5 13.2
Total 38 100

Fuente: Expediente clinico
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Gréfico 9: Resultado general histopatol égico, en las pacientes incluidas en € estudio
sobre “Correlacién entre los hallazgos ecograficos ovéricos, niveles de C-125 y resultado
histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en € servicio de
Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.
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Fuente: Cuadro 9
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Cuadro 10: Tipo histopatolégico, en las pacientes incluidas en € estudio sobre
“Correlacion entre los hallazgos ecograficos ovaricos, niveles de C-125 vy resultado
histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en el servicio de
Ginecologiadel hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.

n ‘ %
Cistoadenoma 9 23.7
Teratoma 8 21.1
Borderline 2 5.3
Carcinoma 2 5.3
Tumor de células germinales tipo disegerminoma 1 2.6
Fibroma 2 5.3
Foliculo quistico 1 2.6
Leiomioma uterino 3 7.9
Quiste de origen muleriano 1 2.6
Quiste dermoide de ovario, endosalpingiosis de trompa uterina 1 2.6
Quiste endometriosico 4 10.5
Quiste paratubarico 1 2.6
Endometriosis pélvica 3 7.9
Indeterminado 1 2.6
Total 38 100

Fuente: Expediente clinico
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Gréfico 10: Tipo histopatoldgico, en las pacientes incluidas en € estudio sobre
“Correlacion entre los hallazgos ecogréficos ovéricos, niveles de C-125 vy resultado
histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de malignidad, atendidas en € servicio de

Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz,
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Fuente: Cuadro 10
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Cuadro 11: Correlacion entre la sospecha ecograficay e resultado histopatol 6gico,

en las pacientes incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos ecogréaficos

ovéaricos, niveles de C-125 vy resultado histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de

malignidad, atendidas en €l servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.

Resultado histopatolégico

Benigno Maligno Total Chi 2
n n % n % Valor gl p
Sospecha  Benigno 25 1 200% 26 684%  6.2482 1 0.012
ecografica .
Maligno 8 4 80.0% 12 31.6%
Total 33 5 100.0% 38 100.0%

Fuente: Expediente clinico
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Gréfico 11: Correlacion entre la sospecha ecogréfica y el resultado histopatol 4gico,
en las pacientes incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos ecogréficos
ové&ricos, niveles de C-125 y resultado histopatol6gico en pacientes con baja sospecha de
malignidad, atendidas en €l servicio de Ginecologiadel hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.
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Fuente: Cuadro 11
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Cuadro 12: Correlacion entre laelevacion del CA 125y d resultado histopatol 6gico,
en las pacientes incluidas en e estudio sobre “Correlacion entre los hallazgos ecograficos
ovéaricos, niveles de C-125 vy resultado histopatol 6gico en pacientes con baja sospecha de
malignidad, atendidas en el servicio de Ginecologia del hospital Fernando Vélez Paiz, 2018.

RESULTADO HISPATOLOGICO Chi?
BENIGNO MALIGNO Total
N % N % n % Valor gl P
CA 125 NORMAL (<35 U/ml) 24 72.7 1 20.0 25 65.8 53 2 0.021
ELEVADO (>35 U/ml) 9 27.3 4 80.0 13 34.2
Total 33 100.0 5 100.0 38 100.0

Fuente: expediente clinico
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Cuadro 13: Capacidad diagndstica de la ecografia con respecto a resultado
histopatologico, en las pacientes incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los
hallazgos ecograficos ovaricos, niveles de C-125 y resultado histopatol égico en pacientes
con baja sospecha de malignidad, atendidas en e servicio de Ginecologia del hospital
Fernando Vélez Paiz, 2018.

Maligno Benigno Total
Sospecha ecografica Maligno 4 8 12
Benigno 1 25 26
Total 5 33 38
95 I.C.
Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la enfermedad 13.16 4.95 28.88
Pacientes correctamente diagnosticados 76.32 59.38 87.97
Sensibilidad 80.00 29.88 98.95
Especificidad 75.76 57.37 88.26
Valor predictivo positivo 33.33 11.27 64.56
Valor predictivo negativo 96.15 78.42 99.80
Cociente de probabilidades positivo 3.30 1.57 6.96
Cociente de probabilidades negativo 0.26 0.05 1.54

Fuente: Expediente clinico / Matriz de SPSS
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Cuadro 14: Capacidad diagnéstica del CA 125 >35 U/ml con respecto al resultado
histopatologico, en las pacientes incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los
hallazgos ecograficos ovaricos, niveles de C-125 y resultado histopatol 6gico en pacientes
con baja sospecha de malignidad, atendidas en e servicio de Ginecologia del hospital
Fernando Vélez Paiz, 2018.

Verdadero diagnéstico o
criterio de referencia

Maligno Benigno Total

CA 125>35 U/ml Si 4 9 13

No 1 24 25

Total 5 33 38

95 I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la enfermedad 13.16 4.95 28.88
Pacientes correctamente diagnosticados  73.68 56.61 86.02
Sensibilidad 80.00 29.88 98.95
Especificidad 72.73 54.21 86.06
Valor predictivo positivo 30.77 10.36 61.12
Valor predictivo negativo 96.00 77.68 99.79
Cociente de probabilidades positivo 2.93 1.44 5.96
Cociente de probabilidades negativo 0.28 0.05 1.61

Fuente: Expediente clinico / Matriz de SPSS
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Cuadro 15: Desempefio diagnostico de la interpretacion combinada del diagnostico
ecogréfica y los resultados del CA 125, para la diferenciacion entre patologia benigna y
maligna ovérica, en las pacientes incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los
hallazgos ecogréficos ovaricos, niveles de C-125 vy resultado histopatol 6gico en pacientes
con baja sospecha de malignidad, atendidas en el servicio de Ginecologia del hospital
Fernando Vélez Paiz, 2018.

RESULTADO
HISPATOLOGICO
BENIGNO MALIGNO Total
COMBINADO n n n Valor gl P

Ecografia positiva y CA 125 elevado 0 00 3 1000 3 1000 223 3 0.0001

Ecografia positiva y CA 125 normal 8 889 1 111 9 1000

Ecografia negativa y CA 125 elevado 9 900 1 100 10 100.0

Ecografia negativa y CA 125 normal 16 100.0 0 00 16 100.0
Total 33 868 5 132 38 100.0

Fuente: expediente clinico

71



Gréfico 15: Desempefio diagnostico de la interpretacion combinada del diagnostico
ecografica y los resultados del CA 125, para la diferenciacion entre patologia benigna y
maligna ovarica, en las pacientes incluidas en el estudio sobre “Correlacion entre los
hallazgos ecograficos ovaricos, niveles de C-125 y resultado histopatol 6gico en pacientes
con bagja sospecha de malignidad, atendidas en e servicio de Ginecologia del hospital
Fernando Véez Paiz, 2018.
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Fuente: Cuadro 15
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