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RESUMEN
Antecedentes: El cancer de ovario es uno de los tipos de cancer con mayor impacto en

la poblacién dado que en México se estiman aproximadamente 5,193 casos al afio con
3,360 defunciones por la enfermedad, en parte debido a la dificultad que representa el
diagnostico oportuno de las pacientes, en quienes en la mayoria de los casos se
establece la deteccion del padecimiento oncoldgico en etapas avanzadas. El protocolo
de abordaje de las pacientes con tumores de ovario normalmente comprende estudios
ultrasonogréficos, por lo que la estandarizacion de la conducta terapéutica de acuerdo

con escalas validadas puede acelerar el diagnostico del cancer de ovario oportunamente.

Objetivo: Determinar la precision diagndstica del sistema IOTA adnex y ORADS version
2022 para el diagnostico de cancer de ovario en pacientes con tumor de ovario atendidas

en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca en el periodo 2022 a 2024.

Material y métodos: Se llevd a cabo un estudio de tipo transversal, analitico y
retrolectivo. Se incluy6 a pacientes atendidas en el servicio de oncologia del Hospital
General Pachuca con diagnéstico inicial de tumor de ovario y con diagnostico
histopatologico definitivo, considerado como estandar de oro, se realizé un anlisis

retrospectivo de los puntajes de O-RADS y IOTA para la estimacion del riesgo de cancer.

Resultados: Sensibilidad del 79.17% (intervalo de confianza del 95% [IC] de 57.85 a
92.87%), especificidad de 80.77% (IC 71.87% a 87.84%), VPP 48.72% (IC 37.86 - 59.7),
y VPN 94.38% (IC 88.45 - 97.36) para IOTA = 10%; y sensibilidad del 87.50% (IC de
67.64-97.34), especificidad del 72.22% (IC 64.15-79.36), VPP del 34.43% (IC 27.93-
41.56), VPN 97.20% (IC 92.29 -99.01%) para ORADS considerando como predictoras de
malignidad las categorias 4 y 5. De acuerdo con los resultados de la prueba de Chi

cuadrada, existieron diferencias estadisticamente significativas entre ambos puntajes.

Conclusiones: Tanto el sistema ORADS en su version 2022 asi como IOTA adnex sin
uso de marcador tumoral Ca 125 demostraron utilidad para la prediccion de riesgo de

malignidad en tumores de ovario para la poblacion local del Hospital General Pachuca.

Palabras clave: Cancer de ovario, tumor, ultrasonido, ORADS, IOTA.



ABSTRACT

Background: Ovarian cancer is one of the most impactful malignancies among women.
In Mexico, approximately 5,193 new cases and 3,360 deaths occur annually, partly due
to the difficulty of achieving an early diagnosis. Most patients are diagnosed at advanced
stages of the disease. Ultrasonographic evaluation is a key diagnostic approach;
therefore, the standardization of clinical decision-making through validated scoring

systems may expedite ovarian cancer detection.

Objective: To determine the diagnostic accuracy of the IOTA Adnex and O-RADS 2022
systems for predicting malignancy in ovarian tumors among patients treated at the

Oncology Department of the General Hospital of Pachuca between 2022 and 2024.

Materials and Methods: An analytical, cross-sectional, and retrospective study was
conducted, including patients diagnosed with ovarian tumors who had a definitive
histopathological diagnosis, considered the gold standard. Retrospective analysis of the

O-RADS and IOTA scores was performed to estimate the risk of malignancy.

Results: The IOTA system (=210%) showed a sensitivity of 79.17% (95% CI: 57.85-
92.87%), specificity of 80.77% (Cl: 71.87-87.84%), positive predictive value (PPV) of
48.72% (Cl: 37.86-59.7), and negative predictive value (NPV) of 94.38% (Cl: 88.45-
97.36). The O-RADS system (categories 4-5) showed a sensitivity of 87.50% (Cl: 67.64-
97.34), specificity of 72.22% (Cl: 64.15-79.36), PPV of 34.43% (Cl: 27.93-41.56), and
NPV of 97.20% (Cl: 92.29-99.01%). Statistically significant differences were found

between both scores (Chi-square test).

Conclusions: Both O-RADS 2022 and IOTA Adnex (without CA-125 marker)
demonstrated diagnostic utility for predicting the risk of malignancy in ovarian tumors in

the local population of the General Hospital of Pachuca.

Keywords: Ovarian cancer, tumor, ultrasound, O-RADS, IOTA



I. MARCO TEORICO

El cancer de ovario (CO) es una entidad clinica derivada del sistema reproductivo
femenino que comprende varios tipos de tumores malignos de ovario y que en la
actualidad se considera entre los tipos de cancer mas frecuentes del mundo'. EI CO
cuenta con caracteristicas poco frecuentes entre otros tipos de cancer como la
localizacidén anatomica relativamente oculta, los sintomas iniciales inespecificos, y la falta
de métodos de tamizaje efectivos, las cuales provocan que la mayoria de las pacientes

sean diagnosticas en etapas avanzadas de la enfermedad2.

Si bien el cancer de ovario es un problema frecuente con un alto impacto en la poblacion
femenina, se debe reconocer que existen otros tipos de tumores benignos que pueden
confundirse por tumores malignos de ovario, por lo que se considera que la diferenciacion
e identificacion de los tumores benignos y malignos de ovario es el paso mas importante
en el abordaje del diagndstico de las pacientes con posible cancer de ovario dado que
permite disminuir la tasa de intervenciones quirurgicas innecesarias por sospecha de
cancer, asi como mejorar el prondstico de las pacientes al tener un inicio temprano del
manejo oncoldgico34. Los tumores benignos de ovario pueden tener diferentes etiologias
propias del sistema reproductivo como endometriomas, teratomas maduros, quistes
funcionales, hidrosalpinx, abscesos tuboovaricos y leiomiomas, asi como etiologias no

ginecologicas como en casos de abscesos por apendicitis o diverticulitis®.

El cancer de ovario es una enfermedad con naturaleza heterogénea lo cual ha impedido
gue se determine un modelo de patogénesis definitivo para su desarrollo, si bien existen
teorias que explican parcialmente la incidencia de la enfermedad en grupos de alto riesgo
asi como factores asociados para su desarrollo, entre las que se encuentra la teoria de
la ovulacion incesante, la cual se fundamenta en que la ovulacién provoca trauma
repetitivo al epitelio del ovario lo cual conlleva dano al ADN del mismo, aunque no se
puede considerar que influya en todos los tipos de cancer de ovario debido a que una
minoria no tienen origen epitelial®. Otras teorias apuntan a la adicién de alteraciones

previas y dano genético en forma de displasia en trompas de Falopio que puede fungir



de lesion precursora de cancer de ovario y posteriormente afectar el ovario en si mismo’;
o alteraciones especificas establecidas en otros tipos de cancer como mutaciones en el

gen TP538 y expresion de proteinas implicadas en el crecimiento tumoral como HER2°.

Los factores de riesgo que se han identificado para el desarrollo de cancer de ovario
tienen que ver con alteraciones hormonales, ovulacion ininterrumpida, dafio genético
directo y estados de inflamacién crénica e incluyen edad avanzada, nuliparidad,
desdrdenes nutricionales, antecedentes personales y familiares de cancer de ovario y

mutaciones en los genes BRCA1y BRCA21,

Uno de los factores que mas contribuyen a la alta letalidad del CO es la falta de sintomas
de alarma claros para las pacientes afectadas. Si bien se han identificado
manifestaciones clinicas asociadas con frecuencia a CO, entre las que destacan dolor
abdominal o pélvico, aumento de perimetro abdominal, plenitud posprandial y saciedad
temprana, estos tienden a presentarse en etapas avanzadas y hasta el momento no se
han logrado asociar con pautas de diagnostico establecidas que reduzcan la morbilidad
y mortalidad del CO'.

El protocolo que siguen las pacientes con tumores de ovario o sospecha diagnostica de
CO debe incluir ademas de la historia clinica y exploracion fisica dirigidas, la realizacion
de estudios imagenoldgicos en forma de ultrasonido transvaginal asi como tomografia
abdominal, y determinacion de CA 125%12, EI CA 125 es el marcador tumoral que se usa
con mas frecuencia para la deteccion y el seguimiento del CO desde su primera
descripcion en 1981 y se trata de una glicoproteina codificada por el gen MUC16 y que
se produce en el endometrio, peritoneo y células neoplasicas de origen ovarico'3. Se
considera un punto de corte de 35U/mL en pacientes postmenopausicas para sospecha

de cancer de ovarios.

La evaluacion mediante ultrasonido de los ovarios permite una descripcidon detallada de
su morfologia, asi como posibles cambios patolégicos presentes y que se pueden asociar
a un mayor riesgo de cancer tales como el tamafno de los ovarios, la vascularidad que

presentan, la presencia o ausencia de liquido en el hueco pélvico o adyacente a los
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ovarios'. En el caso de las pacientes que se evallan de primera mano con sospecha de
tumor de ovario, se ha recomendado el ultrasonido transvaginal (UST) como la modalidad

de imagenologia de eleccioén para el inicio del protocolo de abordaje®.

La mejora y especializacion de la ultrasonografia, asi como su amplia disponibilidad en
lo servicios médicos propicié que se desarrollaran herramientas especificas en torno a la
misma para la evaluacién de los pacientes con sospecha de CO. En 2008 se publico una
nomenclatura del International Ovarian Tumor Analysis group, IOTA por sus siglas en
inglés para la sistematizacion de los reportes de UST en casos de tumores de ovarios o
anexo, la cual se denomino reglas simples (simple rules en el trabajo original) de IOTA e
incluyd caracteristicas sonograficas especificas para determinar posible benignidad o

malignidad’®.

En 2016 se publicé una nueva puntuacion de IOTA para la prediccion de malignidad
basado en las reglas simples previas en casos de tumores de ovario bajo el nombre de
IOTA con el fin de identificar las variables ultrasonograficas facilmente identificables para
la prediccion de malignidad que incluyeron caracteristicas como la morfologia del quiste,
la presencia de componentes sélidos, sombra acustica, vascularidad, ascitis, estructuras
papilares y el andlisis en un centro oncoldgico'8. La clasificacion actual de IOTA, basada
en el modelo de adnex (anexo en espainol), a su vez basada en las caracteristicas
ultrasonograficas recién mencionadas en el sistema reglas simples, se desarrollé
mediante colaboracion internacional en 24 centros hospitalarios donde se tomaron en
cuenta 10 variables para la estimacion de riesgo de malignidad expresada en porcentaje,
la cual se denomino IOTA adnex. En la siguiente tabla se muestran las variables tomadas

en cuenta'”.
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Tabla 1. Parametros tomados en cuenta para estimacion de malignidad segun sistema

IOTA adnex model.
Parametro Medida
Edad ANos
CA 125 Nivel sérico de CA 125 en U/mL

Antecedente familiar de CO

(si/no)

Lugar de ultrasonido

(Centro oncoldgico: si/no)

Diametro maximo de la lesiéon

Milimetros

Proporcién de porcién sélida

Diametro maximo del componente sélido sobre el

didametro maximo de la lesién

Presencia de mas de 10| (si/no)

|6culos

Numero de proyecciones | (0, 1, 2, 3, >3)
papilares

Presencia de sombra acustica | (si/no)
Presencia de ascitis (si/no)

Interpretacion del sistema de puntuacién

Reglas B (tumor benigno)

Reglas M (tumor maligno)

B1: Unilocular

M1: Tumor solido irregular

B2: Presencia de
componentes solidos donde el
mas grande tiene un diametro

de <7mm

M2: Presencia de ascitis

B3: Presencia de sombras

acusticas

M3: Al menos 4 estructuras papilares

B4: Tumor multilocular liso

con diametro <100mm

M4: Tumor solido multilocular irregular con un

diametro > 100mm

BS5: No hay flujo sanguineo

(scorel)

B6: Flujo sanguineo muy fuerte (score 4)
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Regla 1: si una o mas caracteristicas M estan presentes en ausencia de alguna
caracteristica B el tumor es maligno

Regla 2: si una o mas caracteristicas B estan presentes en ausencia de alguna
caracteristica M, el tumor es clasificado como benigno.

Regla 3: si las caracteristicas M y B estan presentes, o si ninguna caracteristica Bo M
estd presente, el resultado no es concluyente y se recomienda estudio por un

ecografista experto

Fuente: Van Calster B, Van Hoorde K, Valentin L, Testa A, Fischerova D, Van Holsbeke
C, et al. Evaluating the risk of ovarian cancer before surgery using the ADNEX model to
differentiate between benign, borderline, early and advanced stage invasive, and

secondary metastatic tumours: prospective multicentre diagnostic study. BMJ. 2014;349.

STEP 2:
STERL ADNEX model

Normal ovary-
functional
changes A
Conservative
Modified Benign

Descriptors ORADS 2: Almost management
certainly benign

O:RADS 1: Normal
ovary

Surgery or
conservative
management

O-RADS 4:

10-<50% Intermediate risk

Specialised
care
50-100%  wmmp High risk gyn onco

ORADS 5:

Advanced Training Curriculum

En revisiones posteriores por el mismo grupo de trabajo responsable por el desarrollo del
sistema IOTA adnex se determind que se puede usar el sistema sin la variable de CA 125,
especialmente en entornos clinicos en los que la disponibilidad de acceso a este recurso

es baja, aunque se aclar6 que la eliminacion de la variable de CA 125 puede
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afectar en la diferenciacion entre tumores borderline, asi como en etapas clinicas

tempranas vs avanzadas y metastasicas’8.

En contraste con el modelo matematico propuesto por IOTA adnex, el cual se encuentra
en uso con mayor frecuencia en paises europeos, en Norteamérica se sugirié desarrollar
un sistema basado en reconocimiento de patrones para la identificacion de casos de
riesgo de CO el cual fue validado por el Colegio Americano de Radiologia (ACR), el
resultado de este proceso fue el puntaje de ORADS publicado en 2018 con el fin de
proveer de un léxico estandarizado para la descripcion de lesiones de ovario'®, el cual
sufrid una actualizacion en noviembre de 2022 de acuerdo con estudios de validacion

previos20,

El puntaje de O-RADS cuenta con seis categorias definidas de acuerdo con los hallazgos
por imagen: O-RADS 0: categoria para estudios no valorables (se debe indicar repeticion
del ultrasonido), O-RADS 1: categoria fisiolégica (ovario premenopausico normal); O-
RADS 2: categoria casi con certeza benigna (riesgo de malignidad <1%); ORADS 3:
lesiones con bajo riesgo de malignidad (1% a <10%); O-RADS 4: lesiones con riesgo
intermedio de malignidad (10% a <50%); y O-RADS 5: lesiones con alto riesgo de
malignidad (=50%)'%20. En la siguiente tabla se muestran las lesiones de ovario

categorizadas por el sistema O-RADS.

Tabla 2. Términos y categorias del sistema O-RADS 2022.

Categoria | Término Comentario

0 Evaluacion Imposibilidad para la caracterizacion de lesiones
incompleta relevantes para la clasificacion.

1 Sin lesiones
Quistes Foliculo o cuerpo luteo; ambos con dimensiones <3cm
fisiologicos

2 Quiste simple | Quiste de entre 3 y 10cm

14



Lesiones Incluye quistes hemorragicos, quistes dermoides,
clasicamente | endometrioma, quistes paraovaricos, quiste de inclusién
benignas peritoneal, hidrosalpinx, deben ser <10cm.

Quiste Quiste de entre 3 y 10cm

unilocular

complejo

Quiste Simple o complejo 210cm

unilocular

Quiste Cualquier tamafio

unilocular

irregular

Lesiones Incluye quistes hemorragicos, quistes dermoides,
clasicamente | endometrioma, quistes paraovaricos, quiste de inclusion
benignas peritoneal, hidrosalpinx, deben ser >10cm.

Quistes <10cm y baja codificacidén de color (<4)

multiloculares

Lesiones Cualquier tamafio, con o sin sombra acustica, codificacion
sélidas de color baja (=1); o
Cualquier tamano, sin sombra acustica, codificacion de
color media (2-3)
Quiste >10cm, moderada codificacién de color, alta codificacion
multilocular de color, o cualquier tamano e irregular
Quiste Cualquier tamano con hasta 3 proyecciones papilares

unilocular con
componente

solido

Quiste

bilobulado sin

Irregular, cualquier tamano y codificacién de color
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componente

soélido

Multilocular Cualquier tamafio, codificacion de color baja (1-2)
con
componente

soélido

Lesiones Regular, de cualquier tamafio con codificaciéon de color

sblidas  sin | media (2-3)

sombra
acustica

5 Quiste Cualquier tamafo =4 proyecciones papilares de cualquier
unilocular tamano y codificacion de color
Quiste Cualquier tamafo, codificacion de color media (3-4)
multilocular
con
componente
sélido
Lesiones Cualquier tamaiio, con o sin sombra acustica y con alta
sélidas codificacion de color (4), o lesiones irregulares con

cualquier codificacion y tamafo

Ascitis o | No debe existir otra enfermedad concomitante como
nodulos posible causa de ascitis.

peritoneales

Fuente: Strachowski L, Jha P, Phillips C, Blanchette Porter M, Froyman W, Glanc P, et
al. O-RADS US v2022: An Update from the American College of Radiology's Ovarian-
Adnexal Reporting and Data System US Committee. Radiology. 2023;308(3).

El diagndstico definitivo de cancer de ovario es histopatolégico y se basa en la deteccién
de pacientes con sospecha clinica de acuerdo a interrogatorio y exploracion fisica asi

como antecedentes personales y familiares, con una evaluacion adicional que debe
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complementarse con marcador tumoral (CA 125) y estudios de imagen (ultrasonido y en
casos seleccionados estudios de imagen axial como tomografia computada), asi como
valoracion del estado funcional y prequirurgico del paciente; una vez obtenidos estos
datos se debe proceder a la obtencion de muestra para estudio histopatologico mediante

cirugia o citopatologia?’.

Una vez obtenido el diagnostico histopatolégico, el manejo del CO es multimodal.
Generalmente, el manejo inicial es quirdrgico al realizarse cirugia con fines de
confirmacion histologica, estadificacion y citorreduccion cuando sea posible de acuerdo
con la extension de la enfermedad y presencia de carcinomatosis. De acuerdo con la
etapa clinica del paciente tras dicho proceso de inicial, se lleva a cabo un proceso de
seguimiento mediante marcador tumoral y técnicas de imagen o tratamiento sistémico

con quimioterapia usualmente a base de carboplatino y paclitaxel?!.22.

La importancia del diagndstico oportuno del cancer de ovario radica en la detecciéon de
casos en etapa clinica temprana, lo cual es un predictor de supervivencia agregado a
otros factores como el tipo histologico especifico y estado funcional del paciente, lo cual
se refleja en que la supervivencia reportada a 5 afos en etapas clinicas | y Il (es decir,
confinadas a uno 0 ambos ovarios sin presencia de metastasis peritoneales) oscila entre
el 87.5y 96.9% comparada a la supervivencia a 5 afios de entre 30.5y 76.2% en casos
con metastasis peritoneales (etapa clinica Ill) y de entre 25.9 y 40.6% en casos con
metastasis distintas a peritoneales (etapa clinica 1V)23. Desafortunadamente, la falta de
métodos efectivos de tamizaje provoca que unicamente el 28% de los casos sean
detectados en etapas clinicas | y Il, con el 72% restante de los caos de CO obteniendo

su diagnostico una vez se han establecido metastasis23.
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IIl. ANTECEDENTES

Se estima que, a nivel mundial, el CO representa el octavo tipo de cancer mas frecuente
en la poblacion femenina con una incidencia aproximada de 324,603 en el afio 2022, asi

como 202,956 defunciones en el mismo afno?4.

En el mundo, la regidn con mayor incidencia de casos de CO es Asia y los paises con el
mayor numero de afectadas incluyen China con mas de 61,000 casos e India con mas
de 47,000 casos reportados solo en 2022. En Latinoamérica se reportaron 24,072 casos

en 2022 mientras que en México se reportaron 5,193 casos?4.

A pesar de que el CO no se considera como la neoplasia maligna de origen ginecolégico
mas comun, se trata del tipo de cancer de la mujer con una mayor letalidad, en parte
debido a la dificultad de realizar un diagndstico oportuno y el estadio clinico avanzado en
el que se diagnostican la mayoria de las pacientes2'-23, En el mundo, a pesar de que se
trata del octavo cancer por frecuencia de diagnéstico en la mujer, el CO coloca como la
sexta causa mas frecuente de muerte entre las mujeres con una tasa estandarizada por
edad de 4.0 por cada 100,000%4. En el 2022 el cancer de ovario provocé 3,360
defunciones en México?*. Los estados de la Republica con una mayor incidencia de CO
son Nuevo Leodn, Estado de México y Ciudad de México?>. En el Hospital General
Pachuca, entre 2022 y 2024 se atendieron un total de 128 casos de pacientes con
diagnostico de tumor de ovario teniendo en cuenta todas las etiologias posibles para este

tipo de tumor abdominopélvico.

En el trabajo original de IOTA adnex se llevd a cabo una cohorte internacional
multicéntrica de mujeres con tumores de anexo con 6,169 pacientes a partir de las cuales
se realizd un modelo predictivo en el que mediante el analisis de las variables
seleccionadas se calculd el riesgo de malignidad en cada caso. EI AUC para la
discriminacion de malignidad fue de 0.954 (IC 0.947-0.961) y se determin6 un punto de
corte optimo para la deteccién de malignidad del 10% de riesgo calculado, con el que se

obtuvo una sensibilidad del 96.5% y una especificidad del 71.3%, asimismo se encontrd
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el mayor AUC (0.99) al discernir entre tumores benignos con tumores malignos en etapas

clinicas avanzadas?’.

En el trabajo de ORADS originalmente publicado en 2020 se utilizaron datos de 24
centros hospitalarios en 10 paises entre 1999 y 2024, totalizando 5,905 pacientes, se
realizé una combinacion del trabajo resultante de un grupo de expertos del ACR sobre la
terminologia a usar en el sistema O-RADS asi como el riesgo determinado en las casi
6,000 pacientes del estudio usando terminologia previamente determinada por I0OTA;
posteriormente, la agrupacion de datos de acuerdo al comité de expertos de la ACR y la
nueva nomenclatura de ORADS determind los grupos de riesgo entre las clasificaciones
resultantes desde <1% hasta entre 50 y 100%'7. A pesar de los cambios introducidos por
la revision del 2022 de los criterios de ORADS, los grupos de riesgo continuaron siendo

los mismos, basados en el trabajo original de 202018.

En estudios previos como el de Su y colaboradores de 2023, se ha determinado que el
punto de corte para prediccién de malignidad del sistema ORADS se encuentra en el
grado 3, asimismo se ha determinado una precision diagnostica ligeramente mejor en el
caso de los criterios de 2022 respecto a los de 2020 (area bajo la curva {AUC por sus
siglas en inglés} de 0.970 para la version de 2022 contra 0.959 para la versidn original
publicada en 2020, aunque las diferencias no fueron estadisticamente significativas
(p=0.1534)26. Usando ORADS 2022 se encontré una tasa de malignidad del 0%, 0%,
46.2% y 94.4% para las lesiones categorizadas como O-RADS 1, 2, 3 y 4
respectivamente?8. Si bien la especificidad de los criterios 2022 fue mayor que las de
2020 (86.1% vs 79.5%), y la sensibilidad fue la misma con un 100%, se encontraron
mejoras en la precision general de la prueba con un 89.4% vs 84.4% y un mejor valor

predictivo positivo (VPP) con un 70.3 vs 60.5%,

En el trabajo de Buranaworathitikul y colaboradores de 2024 se llevdé a cabo una
comparativa del sistema ORADS evaluado por médicos residentes con un total de 201
pacientes incluidas en el estudio, encontrandose una tasa de malignidad del 32.3%, se

encontro una sensibilidad del 90.8%, con un intervalo de confianza del 95% (IC) de entre
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82.2% y 96.2% y una especificidad del 86.8%, con una IC de entre 80.4% y 91.8%), el
punto de corte para la estimacion de malignidad usado la clasificacion de ORADS fue la

categoria 4%7.

En el trabajo de Gong y asociados, publicado en 2023, se buscé comprobar la utilidad
diagnostica del sistema ORADS para la prediccion de riesgo de malignidad de tumores
anexiales, asi como compararla con un nomograma de creacion propia que tuvo en
cuenta parametros adicionales como el nivel de CA 125 con una muestra de 243
pacientes estudiadas entre 2019 y 202028. Usando un punto de corte de ORADS 5 se
encontré un AUC de 0.862, sensibilidad de 66% y especificidad del 94%, mientras que
con un punto de corte de O-RADS 4 se encontrd una AUC de 0.669 con una sensibilidad
del 100% y una especificidad del 33%28. Los autores del estudio consideraron que la
disminucion de la precision diagnostica del sistema O-RADS al usar la categoria 4 se

debioé a una cohorte de estudio heterogénea?23.

Vara y colaboradores, en el afio 2023, publicaron un analisis retrospectivo multicéntrico
con el fin de determinar la precision diagnostica del sistema ORADS para la prediccion
de malignidad tomando en cuenta las lesiones O-RADS 4 y 5 como malignas. Se tomaron
en cuenta 454 casos de tumores de imagen, y se determind una sensibilidad del 92.2%

y una especificidad del 85.9% para el sistema O-RADS con uso de léxico de IOTA2S.

La estimacion del riesgo de CO mediante el uso del sistema IOTA adnex se ha llevado a
cabo en estudios clinicos previos como en el de Huong y colaboradores de 2022 en el
gue se realizé un analisis retrospectivo de 461 casos de tumor de ovario con confirmacion
histopatoldgica de malignidad o ausencia de la misma, posteriormente se calcularon
valores de precision diagnostica en diversos puntos de corte de estimacion de riesgo
mediante IOTA adnex asi como AUC para prediccion de malignidad. El AUC del sistema
IOTA adnex fue de 0.956 (0.933 - 0.973), y se determind un punto de corte de 13.1 como
optimo para la prediccion de malignidad, con el cual se obtuvo una sensibilidad del 93.9%
(IC 85.0-97.5%), especificidad del 91.67% (88.5-97.5%), VPP 64.9 (57.0-72.0), VPN 98.9
(97.2-99.6)%0.
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En el estudio de Sayasneh y asociados, publicado en 2016 se realiz6 una cohorte
internacional en centros oncologicos europeos con el fin de evaluar la precision
diagnostica del sistema IOTA adnex para la prediccion de malignidad en casos de
tumores de ovario, mediante el analisis de 610 casos en los que el 30% presento
diagnostico de malignidad, se encontré un AUC de 0.925 (IC 0.902-0943), y usando un
punto de corte de 10% igual que en el trabajo original de IOTA adnex, se obtuvo una
sensibilidad del 96.7% (IC 92.9-95.8) y una especificidad del 67.1% (IC 62.5 - 71.3)31.

En el trabajo de He y colaboradores, publicado en 2021, se evaluo el riesgo de malignidad
de tumores de anexo de acuerdo con el modelo de IOTA adnex, mediante el analisis de
620 pacientes con tumores de ovario y diagndstico histopatologico definitivo,
obteniéndose una tasa de malignidad del 35.2%, asi como una AUC del 0.97, asimismo
se encontré un punto de corte 6ptimo del 39.2% en el calculo de riegso con una
sensibilidad del 87.06% (IC 82.09-93.03), especificidad del 97.69% (IC 91.03-99.23),
VPP de 0.95 (IC 84.07-98.35) y VPN de 0.93 (91.41-96.24)%.

En centros no oncolégicos, se ha llevado a cabo validacién del modelo de IOTA adnex
para la prediccion de malignidad en casos de tumor de ovario, como en el estudio de Tug
y asociados, publicado en 2020, en el que se incluyeron a 285 pacientes con una tasa de
malignidad tras examen histopatoldgico final de 9.1%, usando el punto de corte
previamente propuesto del 10% se encontr6 una sensibilidad del 88.5% y una
especificidad del 84.6% con una AUC de 0.865, sin embargo se determind una
sensibilidad y especificidad 6ptima en el estudio de 14% de riesgo de malignidad, con la

cual se encontr6 una sensibilidad del 83.3% y una especificidad del 97.6%33.

Se han realizado comparaciones previas entre los sistemas de ORADS y IOTA adnex
como en el caso del estudio de Filiz y colaboradores, publicado en 2024 y llevado a cabo
en Turquia, en el que se llevo a cabo un analisis retrospectivo de 413 pacientes con
tumores de ovario, de los cuales 118 resultaron con diagnostico de CO, con un mejor
desempefo del sistema IOTA adnex al encontrarse una sensibilidad del 78.8% y
especificidad del 97.9% comparados con una sensibilidad del 48.3% y especificidad del

93.5% del sistema ORADS; en este estudio se llevd a cabo determinacion del nivel de
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marcador tumoral consistente en CA 125 y no unicamente marcadores

ultrasonograficos34.

En la revision sistematica y metaanalisis de han y colaboradores, publicada en 2024, se
llevdo a cabo una comparativa de los sistemas de IOTA adnex y ORADS para la
estratificacion del riesgo de malignidad en tumores de ovario, tomandose en cuenta un
total de 13 estuiod en los que se encontrd una sensibilidad del 96% (IC 0.92-0.98) y una
especificidad del 82% (IC 0.71-0.90) para el sistema ORADS y una sensibilidad del 94%
(IC 0.91-0.95) y una especificidad del 83% (IC 0.77-0.88) para el sistema de IOTA adnex,
si bien el estudio estuvo limitado por la heterogeneidad de los estudios, incluyendo puntos

de corte para determinacion de malignidad, de acuerdo con los autores del mismo35.

En el estudio de Spagnol y asociados, publicado en 2023, se busc6é comparar la utilidad
de sistemas de prediccion de riesgo mediante ultrasonido, incluyendo para la misma los
de ORADS, IOTA adnex y reglas simples, mediante el analisis retrospectivo de los casos
de 514 mujeres con tumores de ovario, encontrandose una tasas de malignidad del
22.2%, asimismo encontrandose una sensibilidad del 92% (IC 0.86-0.96) y una
especificidad del 88% (0.85-0.91) para el sistema IOTA adnex, asi como una sensibilidad
del 93% (IC 0.87-0.97) y una especificidad del 89% (IC 0.86-0.82)3.
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I1l. JUSTIFICACION

El cancer de ovario es el octavo tipo de cancer mas frecuente en la mujer a nivel mundial,
sin embargo, cuenta con caracteristicas particulares como la falta de sintomas de alarma
claros para las pacientes que provocan que se le considere como la sexta causa de
muerte de origen oncoldgico en el sexo femenino, es decir, tiene una letalidad
proporcionalmente mayor que la de otros tipos de cancer mas frecuentes en esta

poblacion.

Dada la frecuencia de la enfermedad y las miles de muertes que se reportan al afio no
solo en México sino a nivel regional y mundial, se han desarrollado estrategias de
deteccion temprana de cancer de ovario basadas en métodos de imagen como
ultrasonido, las cuales resaltan por la relativa facilidad de acceso a este estudio en el
medio hospitalario, dado que en entornos con recursos limitados con frecuencia el acceso
a métodos como marcadores tumorales y estudios de imagen axial como tomografia y
resonancia magnética es escaso. Teniendo en cuenta que las herramientas de abordaje
para cancer de ovario de mayor uso en el medio clinico se tratan de las basadas en el
ultrasonido, se han usado sistemas como el de ORADS 2022 y IOTA adnex para la
deteccion de posibles casos de malignidad en cancer de ovario que requieren de un

manejo expedito y manejo quirurgico para diagndstico y estadificacion de la enfermedad.

En el Hospital General Pachuca, el diagndstico por ultrasonido es un abordaje accesible
que permite la evaluacion de las pacientes con sospecha diagndstica de tumor de ovario,
por lo que resulta importante determinar la precision de herramientas como ORADS 2022
y IOTA adnex para la prediccion de malignidad en pacientes locales dado que existe
relativamente poca informacién sobre el uso especifico de estas herramientas en

poblacién mexicana.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de ovario se trata de la sexta causa de muerte de origen oncoldgico en las
mujeres y se considera que tiene una letalidad especialmente elevada por la dificulta de
establecer el diagndstico temprano de la enfermedad. En entornos con bajos recursos el
estudio mas accesible es el ultrasonido por lo que la determinacién de la precision
diagnostica de los modelos mas usados a nivel internacional, aplicados a la poblacién
local del Hospital General Pachuca puede representar una herramienta util para detectar
a las pacientes con tumores de ovario que cursan con un mayor riesgo de diagnéstico de
cancer, lo cual representa un paso fundamental para optimizar los recursos destinados a
la atencion médica de estas pacientes, y sobre todo, mejorar el prondstico de las mismas
al establecer un diagnéstico expedito que permita el inicio oportuno del manejo de la

enfermedad.
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IV.1. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es la precision diagndstica del sistema IOTA adnex y ORADS para el diagnostico
de cancer de ovario en pacientes con tumor de ovario atendidas en el servicio de

oncologia del Hospital General Pachuca?

IV.2. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar la precision diagndstica del sistema IOTA adnex y ORADS version 2022 para
el diagndstico de cancer de ovario en pacientes con tumor de ovario atendidas en el

servicio de oncologia del Hospital General Pachuca en el periodo 2022 a 2024.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacién con
diagnostico de tumor de ovario en el servicio de oncologia del Hospital General
Pachuca en el periodo 2022-2024.

2. Calcular la prevalencia de cancer de ovario en pacientes operadas por tumor de
ovario en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca.

3. Comparar la precision diagnéstica de los sistemas ORADS y IOTA adnex para la

estimacion de riesgo de malignidad en tumores de ovario.
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IV.3. HIPOTESIS

Hipdtesis nula

Los sistemas de IOTA adnex y ORADS version 2022 no muestran diferencias en cuanto
a precision diagndstica para el diagndstico de cancer de ovario en las pacientes con
tumor de ovario atendidas en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca en
el periodo 2022-2024

Hipotesis alterna

Los sistemas de IOTA adnex y ORADS version 2022 muestran diferencias en cuanto a
precisidn diagnostica para el diagnostico de cancer de ovario en las pacientes con tumor
de ovario atendidas en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca en el
periodo 2022-2024
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V. MATERIAL Y METODOS

V.1. DISENO DE INVESTIGACION

Se llevo a cabo un estudio de tipo transversal, analitico y retrolectivo.

V.2. ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION

Andlisis univariado

Se obtuvieron datos clinicos y sociodemograficos de las pacientes con tumor de ovario
atendidas en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca en el periodo 2022-

2024 y se obtuvieron medidas de tendencia central de los mismos.

Andlisis bivariado

Se determiné la precision diagndstica de los sistemas IOTA adnex y ORADS con los
puntos de corte establecidos por los grupos de trabajo de los mismos consistentes en
riesgo de 10% y categoria 4 para la prediccion de malignidad de tumores de ovario
tomando en cuenta el estandar de oro consistente en estudio histopatologico definitivo
tras obtencion de pieza quirdrgica o biopsia, posteriormente se calculara la sensibilidad
especificidad, VPN y VPP de ambos sistemas mediante la formulacion de una tabla de
contingencia con las pacientes con diagnostico de tumor de ovario y con reporte
histopatoldgico definitivo tanto en casos de enfermedad benigna como maligna mediante
estudio de toma de biopsia previa o pieza quirurgica. La comparacion entre los valores
de precision diagnostica entre ambos grupos se llevo a cabo mediante la prueba de Chi

cuadrada.
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V.3. UBICACION ESPACIO-TEMPORAL

V.3.1. Lugar:

El Hospital General Pachuca en el servicio de oncologia.

V.3.2. Tiempo:

Periodo comprendido entre 2022 - 2024.

V.3.3. Persona:

Pacientes mayores de 18 afnos con diagnostico de tumor de ovario y con reporte

histopatoldgico definitivo mediante estudio de toma de biopsia previa o pieza quirurgica.
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V.4. SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

V.4.1. Criterios de inclusién

1. Pacientes mayores de 18 afnos.
2. Pacientes de sexo femenino
3. Pacientes con diagndstico de tumor de ovario y con ultrasonido pélvico como método

de abordaje diagnaostico.

4. Pacientes con diagnostico de tumor de ovario y con reporte histopatolégico definitivo
mediante estudio de toma de biopsia previa o pieza quirurgica del ovario afectado

tratadas en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca entre 2022 - 2024.

V.4.2. Criterios de exclusién

1. Pacientes que en el reporte de definitivo de patologia se determinen con neoplasias
malignas del ovario de origen metastasico como en el caso de tumor de Krukenberg o
cancer de endometrio con metastasis a ovario.

2. Pacientes en quienes no se posible realizar salpingooforectomia o toma de biopsia en
la que se determine neoplasia benigna o maligna de ovario, es decir, con reporte de

patologia no concluyente.

V.4.3. Criterios de eliminacion
1. Pacientes que se encuentren incompletos, por ejemplo, ultrasonidos con reportes sin

las caracteristicas necesarias para llevar a cabo el célculo de riesgo por sistemas IOTA
adnex y ORADS.
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V.5. DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA Y MUESTREO

V.5.1. Tamafo de la muestra

El tamano de la muestra se determino con el uso de la siguiente formula:

A IC)

E2
Donde:
n = numero de casos
Z = grado de confianza, se tomara en cuenta un valor de 1.96
p = variabilidad positiva, en este caso se tomara en cuenta la sensibilidad previa
reportada en la literatura. En el estudio de Vara y colaboradores de 20232°, se encontrd
una sensibilidad del 92.2% para la deteccion de tumores malignos con sistema ORADS,
la cual se tomara como variabilidad positiva (0.92).
g = variabilidad negativa, correspondiente a 1 - p, por lo que se tomara en cuenta el valor
de 0.08.

E = error, correspondiente a 0.05

1.962(0.92)(0.08)
n= 0.052
_ 3.8416(0.92)(0.08)
0.052
0.2827
n =
0.0025
n =113

Tomando en cuenta los datos previos calculados, se encontrd un tamano de muestra de
113 pacientes para el estudio, sin embargo al considerarse que la poblaciéon encontrada
en el lugary tiempo seleccionados para el estudio es de 128 pacientes se decidié trabajar

a forma de censo con todos los casos disponibles.
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V.5.2. Muestreo:

No se llevo a cabo muestreo debido a que se considerd a todas las pacientes atendidas

por tumor de ovario entre 2022 - 2024, siendo 128 pacientes.
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VI. ASPECTOS ETICOS

La investigacion clinica es la llave del progreso de la ciencia médica en todas las
especialidades porque permite el descubrimiento y desarrollo de nuevos avances que a

su vez son la base para nuevos tratamientos y protocolos de manejo.

A pesar de la importancia de la investigacion clinica, la prioridad en la practica medica
radica en la garantia de los derechos individuales de los pacientes y en acceso a la salud
de cada individuo ya sea para recuperar o preservar la misma. La necesidad del respeto
al acceso a servicios de salud enfocados en los requerimientos unicos de los pacientes
ha provocado que a nivel mundial se hayan desarrollado legislaciones especificas

enfocadas al respeto de los derechos de los pacientes en ambitos de investigacion.

En México, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para
la Salud establece los lineamientos bajo los cuales se rige la investigacion clinica en el
pais y define conceptos importantes como el de riesgo, el cual se define como la
probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun daino como consecuencia
inmediata o tardia del estudio. Este mismo documento detalla una clasificacion de los
estudios clinicos de acuerdo con el riesgo que representan para los individuos que
participan en los mismos. Los estudios que se basan en revision documental
retrospectiva se clasifican como estudios sin riesgo dado que no se modifican o afaden
intervenciones terapéuticas para los pacientes. En el caso del presente estudio al ser

retrospectivo y basado en revision de expedientes se le considera un estudio sin riesgo.
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VIl. RECURSOS HUMANOS, FiSICOS Y FINANCIEROS

RECURSOS HUMANOS
Investigador principal:

M. C. Brenda Ramos de la Cruz
Médico residente de Ginecologia y Obstetricia

Asesor clinico:

M. C. Esp. Victor Edgardo Bafios Hernandez

Médico especialista en Ginecologia y Obstetricia, adscrito al Hospital General Pachuca.
Asesor metodolégico universitario:

Dr. Osvaldo Erik Sanchez Hernandez

Area Académica de Medicina, Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo.
RECURSOS FISICOS Y MATERIALES

Computadora tipo laptop ($10,000.00)

Impresora de tinta negra ($2,000.00)

Paquete de boligrafos de 3 piezas ($60.00)

Paquete de hojas blancas de 500 piezas ($150.00)

RECURSOS FINANCIEROS

Consistieron en $12,210.00, los cuales fueron cubiertos por parte del investigador

principal.
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VIIl. RESULTADOS

Se incluyo a un total de 128 pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion de
poblacién del estudio, con un rango de edad de entre 18 y 75 anos, media de 37.8 afos,
mediana y moda de 36 afnos. Tomando en cuenta grupos de edad, el mayor de ellos fue
de las pacientes de entre 31 y 35 afnos con 37 casos, que corresponden al 29% de los
casos, seguido del grupo de 36 a 40 afios con 31 casos correspondientes a 24% del total
y los grupos de 26 a 30 afios y 41 a 45 afnos con 11 casos que corresponden a 9% cada
uno. En la siguiente grafica se muestra la distribucion por edad de las pacientes incluidas

en el estudio.

Grafica 1. Edad de las pacientes con diagnostico de tumor de ovario y reporte
histopatoldgico definitivo mediante toma de biopsia o estudio de pieza quirurgica

tratadas en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca entre 2022 - 2024.
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Fuente: Expedientes clinicos.
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La escolaridad se considerd desde pacientes sin escolaridad hasta posgrado incluyendo
niveles incompletos; el mayor grupo fue el de escolaridad primaria con 34 pacientes que
equivalen al 26% del total de la muestra, seguido del de pacientes con escolaridad
secundaria con 28 casos correspondientes al 22% del total y de pacientes con
escolaridad bachillerato con 15 pacientes correspondientes al 12% del total. En la

siguiente grafica se muestra a los pacientes de acuerdo con escolaridad.

Grafica 2. Escolaridad de las pacientes con diagnostico de tumor de ovario y reporte
histopatoldgico definitivo mediante toma de biopsia o estudio de pieza quirurgica

tratadas en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca entre 2022 - 2024.
5 4% L1 Escolaridad

2,2% _9,7%
6, 5%

" \\"‘

m Ninguna B Primaria m Primaria incompleta

m Secundaria m Secundariaincompleta m Bachillerato

m Bachillerato incompleto m Licenciatura m Licenciatura incompleta
m Posgrado m Posgrado incompleto

Fuente: Expedientes clinicos.

La ocupacion mas frecuentemente reportada en el estudio fue la de labores del hogar
con 48 casos, lo cual corresponde al 38% del total de la muestra, seguida de pacientes

obreras con 42 casos que corresponden al 33% de la muestra y pacientes desempleadas
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con 22 casos, equivalentes al 17% del total. En la siguiente grafica se muestra la

ocupacion de las pacientes incluidas en el estudio.

Grafica 3. Ocupacion de las pacientes con diagnéstico de tumor de ovario y reporte
histopatologico definitivo mediante toma de biopsia o estudio de pieza quirurgica

tratadas en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca entre 2022 - 2024.

Ocupacion

8,6%

48, 38%

42, 33%

8,6%

22,17%

mHogar mDesempleada mEstudiante mObrera mProfesionista

Fuente: Expedientes clinicos.

El diagndstico de cancer de ovario se llevd a cabo en 24 pacientes de las 128 totales, lo
cual equivale a al 19% del total de la muestra, mientras que, en 104 pacientes,
equivalente al 81% restante del total. En la siguiente grafica se muestra el diagndstico

final de las pacientes incluidas en el estudio.

Grafica 4. Diagndstico de las pacientes con diagnoéstico de tumor de ovario y reporte
histopatologico definitivo mediante toma de biopsia o estudio de pieza quirurgica

tratadas en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca entre 2022 y 2024.
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Diagnostico final

24,19%

104, 81%
m Cancer de ovario m Tumor benigno

Fuente: Expedientes clinicos.

Se recabaron algunos antecedentes que forman parte del calculo de riesgo de malignidad
de acuerdo con el sistema IOTA adnex, consistentes en la determinacion de la realizacion
del ultrasonido en un centro de tratamiento de pacientes oncoldgicos, asi como el
antecedente heredofamiliar de cancer de ovario. En la siguiente tabla se muestran dichos
parametros en la poblacion del estudio considerando al total de la poblacion, asi como a
los grupos de pacientes con diagnéstico de cancer de ovario y diagnostico de enfermedad

benigna.

Tabla 3. Antecedentes relacionados a cancer de ovario de las pacientes de las pacientes
con diagnéstico de tumor de ovario y reporte histopatoldgico definitivo mediante toma de
biopsia o estudio de pieza quirurgica tratadas en el servicio de oncologia del Hospital
General Pachuca entre 2022 - 2024.
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Total de la | Diagnodstico de cancer | Sin  diagnéstico  de
Parametro

poblacioén (si/no) (si/no) cancer (si/no)
Ultrasonido en 3 125 3 21 0 104
centro (2.3%) | (97.7%) (2.9%) (16.4%) (0.0%) (81.25%)
oncologico
Antecedente 11 117 8 16 3 101
familiar de CO (8.6%) | (91.4%) | (33.33%) | (66.7%) (2.9%) (97.1%)

Fuente: Expedientes clinicos.

Las caracteristicas por ultrasonido de las pacientes incluidas en el estudio incluyeron
pardametros como la dimension mayor del tumor de anexo, asi como la proporcion de la
parte solida la presencia de mas de 10 l6culos en una sola lesion, presencia de
proyecciones o papilas y el numero de estas, asi como presencia de sombra acustica y
de ascitis, todas ellas aunadas a algunos parametros clinicos en el caso del sistema de
IOTA adnex para el calculo de riesgo porcentual de presentar malignidad. En las
siguientes tablas se resumen los resultados de las caracteristicas dicotdmicas y

cuantitativas de los estudios ultrasonograficos de las pacientes incluidas en el estudio.

Tabla 4. Parametros ultrasonograficos dicotomicos de las pacientes con diagndstico de
tumor de ovario y reporte histopatoldgico definitivo mediante toma de biopsia o estudio
de pieza quirurgica tratadas en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca
entre 2022 - 2024.

) Total de la | Diagndstico de | Sin diagnéstico de
Parametro
poblacion (si/no) cancer (si/no) cancer (si/no)

Lesiones con 22 106 10 14 12 92
>10 léculos (17.19%) | (82.82%) | (7.81%) | (10.94%) | (9.38%) (71.8%)
Presencia de 44 84 11 13 33 71
sombra (34.38%) | (65.62%) | (8.59%) | (10.16%) | (25.78%) | (55.47%)
acustica
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Presencia de
sombra

acustica

33
(25.78%)

95
(74.22%)

13
(10.16%)

11
(8.59%)

20
(15.62%)

84
(65.62%)

Fuente: Expedientes clinicos.

Tabla 4. Parametros ultrasonograficos cuantitativos de las pacientes con diagnostico de

tumor de ovario y reporte histopatolégico definitivo mediante toma de biopsia o estudio

de pieza quirurgica tratadas en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca
entre 2022 - 2024.

Parametro Total de la | Diagnostico de cancer | Sin diagnéstico  de
poblacion cancer

Media de | 64.20mm 61.5mm 64.82mm
diametro de
lesién
Media de | 0.2 0.55 0.11
proporcion
solida
Media de | 1.75 3.45 1.36
proyecciones
papilares

Fuente: Expedientes clinicos.
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La clasificacion de riesgo por ultrasonido se llevé a cabo con las escalas de IOTA adnex

y ORADS, en el caso de la primera mediante la calculadora propia del sistema y en el

caso de la segunda mediante clasificacion morfologica de las lesiones evaluadas por

ultrasonido.

Tabla 5. Clasificacion de riesgo obtenida de acuerdo con sistemas IOTA y ORADS de las

pacientes con diagndstico de tumor de ovario y reporte histopatologico definitivo

mediante toma de biopsia o estudio de pieza quirurgica tratadas en el servicio de

oncologia del Hospital General Pachuca entre 2022 y 2024.

categoria igual
0 mayor a 4 por
ORADS

Parametro Total de la | Diagnostico de cancer | Sin diagndstico  de

poblacion cancer

Media de | 9.01% 25.09% 5.30%

riesgo por IOTA

Pacientes con | 39 (de 128) 19 (de 24) 20 (de 104)

riesgo por IOTA

igual o mayor a

10%

Pacientes con | 61 (de 128) 21 (de 24) 40 (de 104)

Fuente: Expedientes clinicos.
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Tomando en cuenta la identificacion de grupos de riesgo de cancer de ovario de acuerdo
con los sistemas de IOTA y ORADS con punto de corte de 10% y categoria 4 en
conformidad con la literatura original y previa reportada, se calcularon los valores de
sensibilidad, especificidad, VPP y VPN para el diagnostico de malignidad en casos de

cancer de ovario. En la siguiente tabla se muestran los valores obtenidos.

Tabla 5. Parametros diagnosticos de los sistemas IOTA y ORADS para el diagnéstico de
cancer de ovario de las pacientes con diagnéstico de tumor de ovario y reporte
histopatoldgico definitivo mediante toma de biopsia o estudio de pieza quirurgica tratadas

en el servicio de oncologia del Hospital General Pachuca entre 2022 y 2024.

Sistema de
IOTA ORADS
evaluacion/Parametro
Sensibilidad 79.17% (IC 57.85-92.87%) 87.50% (IC 67.64%-97.34%)
80.77% (IC 71.87%-
Especificidad 72.22% (IC 64.15%-79.36%)
87.84%)
48.72% (IC 37.86%-
VPP 34.43% (IC 27.93%-41.56%)
59.7%)
94.38% (IC 88.45%-
VPN 97.20% (IC 92.29%-99.01%)
97.36%)

Fuente: Expedientes clinicos.

Aplicando prueba de Chi cuadrada por Pearson para las lesiones con riesgo de
malignidad por IOTA y ORADS (= 10% y 24, respectivamente) se encontré un valor de

61.6, con p <0.001 por lo que se considera que existe diferencia significativa entre estas.
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IX. DISCUSION

La edad media de presentacion de los tumores de ovario en el estudio fue de 37.8 afos,
lo cual es similar a lo reportado en la literatura donde se ha encontrado una edad media
de presentacion de 34.29 afos, si bien existen diferencias de acuerdo con el tipo de tumor

de ovario en el diagnéstico final3”.

El porcentaje de pacientes con diagnostico final de cancer de ovario tras la deteccion de
tumores de anexo y posterior protocolo de manejo en el caso del presente estudio fue de
19%, lo cual es similar a reportes previos en la literatura donde dicho porcentaje se ha

considerado entre el 13% y 21%3%.

El tamano del tumor reportado en el estudio tuvo una media de 64.2mm considerando el
total de pacientes, con relativamente poca variacidén entre los grupos de diagndstico de
cancer y tumores benignos, lo cual contrasta con las diferencias reportadas en otros
estudios donde se he encontrado un tamafio de tumores malignos de entre 48 y 107mm,
mientras que en otros estudios tumores limitrofes entre benigno y maligno tuvieron una

media de 65mm3°8-40,

En cuanto a la valoracién del sistema ORADS para la prediccion de malignidad, se
encontraron resultados similares en cuanto a sensibilidad pero no en cuanto a
especificidad de acuerdo con los estudios previos en la materia, dado que el trabajo de
Buranaworathitikul y asociados de 2024 se encontré con una sensibilidad de 90.8% vy
especificidad del 86.8% usando el mismo punto de corte para predicciéon de malignidad
consistente en las categorias 4 y 527 (comparado con 87.5% y 72.2% en el presente
estudio, respectivamente). En otro estudio con la misma metodologia (estimaciéon de
riesgo de malignidad de cancer de ovario tomando como punto de corte clasificacién de
ORADS 4 y 5) se encontraron mejores resultados de sensibilidad y especificidad como
en el de Vara de 2023, don dese encontraron valores de 92.2% y 85.9%

respectivamente?.

En cuanto a los resultados de la estimacion de riesgo de malignidad con el sistema IOTA

adnex, se encontrdé una sensibilidad de 79.17% y una especificidad del 80.77%, lo cual
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es inferior en sensibilidad pero mayor en especificidad de acuerdo con lo reportado en el
estudio de Sayasneh y asociados de 2016 usando el mismo punto de corte de 10% de
riesgo para prediccion de malignidad, donde se encontré una sensibilidad del 96.7% y
una especificidad del 67.1%3', mientras que en centros no oncolégicos se encontré una
mayor sensibilidad y especificidad que la del presente estudio con 88.5% y 84.6%

respectivamente en el estudio de Tug de 202033,

En el estudio presente se encontré6 un mejor desempeno de especificidad (80.77% vs
72.22%) pero peor de sensibilidad (79.17% vs 87.50%) del sistema IOTA adnex
comparado al sistema ORADS, lo cual concuerda con lo encontrado por Han y asociados
en 202435, pero difiere con lo reportado por Filiz y colaboradores en 202424, donde se
encontr6 un mejor rendimiento de |IOTA adnex tanto en sensibilidad como en

especificidad.
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X. CONCLUSIONES

Se encontré que tanto los sistemas ORADS como |IOTA adnex tienen utilidad para la
predicciéon de malignidad en casos de tumores de ovario, si bien ninguno de los dos
sistemas es definitivo para el diagndstico de la enfermedad, se puede utilizar una
evaluacion con ambos para identificar a las pacientes con mayor riesgo de malignidad
por tumor de ovario, en el caso del sistema ORADS a haber obtenido un mayor porcentaje
de sensibilidad se le puede considerar mejor para una aproximacién inicial de los
pacientes mientas que en el caso de IOTA con una mejor especificidad puede servir para
la seleccidn de las pacientes con mayor riesgo de cancer de ovario entre aquellas con

deteccidn inicial mediante ORADS.

Existe relativamente poca evidencia sobre el uso del sistema ORADS 2022 comparado
a iteraciones previas del sistema por lo que el reporte de la experiencia con su uso en
pacientes con tumores de ovario es util para la caracterizacion de la poblacidon mexicana
y del estado de Hidalgo, especialmente al solo necesitarse del uso de ultrasonido el cual
es un elemento de alta disponibilidad en nuestro medio. Asimismo, el reporte del uso del
sistema IOTA adnex sin uso de marcador tumoral Ca 125 es util dado que la mayor parte
de los reportes de este método de estimacion de riesgo toman en cuenta el uso de este
parametro, el cual desafortunadamente no se encuentra disponible en todos los ambitos
de atencidn sanitaria de nuestro pais por lo que el calculo de riesgo sin hecesariamente
contar con el mismo provee de informacion valiosa para las pacientes con tumores de

ovario.

Las limitantes de este estudio incluyen la falta de marcador tumoral Ca 125 para
aproximar y comparar de forma mas adecuada los resultados de este estudio con lo
reportado en la literatura nacional e internacional, asi como el numero relativamente bajo
de pacientes comparado con otros estudios al haberse realizado en un hospital que si
bien tiene alta afluencia de pacientes, no se considera de referencia para pacientes con

padecimientos gineco-oncoldgicos.
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Xl. RECOMENDACIONES

De acuerdo con los resultados del presente estudio se puede usar tanto el sistema
ORADS 2022 como el sistema IOTA adnex sin marcador Ca 125 como herramientas en
la evaluacion de pacientes con tumores de ovario para la estimacion de riesgo de cancer
de ovario ya que ambas presentan utilidad para discernir entre tumores benignos y

malignos.

En casos en los que se tenga un alto indice de sospecha de cancer de ovario en el
contexto de deteccion de tumores a dicho nivel se debe de realizar el protocolo de
abordaje y tratamiento lo antes posible con el fin de mejorar el prondstico de las pacientes
con posibilidad de diagnéstico de malignidad, por lo que el uso de sistemas de evaluacion
como ORADS y IOTA, que se basan en métodos de alta disponibilidad como el

ultrasonido es util para la mayor parte de la poblacién.

En estudios a futuro se puede proponer explorar otros factores que pueden implicar un
mayor riesgo de cancer de ovario como marcadores tumorales, asi como caracteristicas
ultrasonograficas especificas de cancer de ovario de acuerdo a la estirpe (considerar
tumores epiteliales vs células germinales o estromales) lo cual requiere de mayores
recursos en cuanto a laboratorio y patologia, asi como poblacion oncoldgica, de los

cuales se tenian disponibles al momento de la realizacion del presente estudio.
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XIl. ANEXOS

Anexo 1

Hoja de recoleccidn de datos

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General Pachuca

Subdireccion de Ensefianza e Investigacion

—p™=D%NOo=:

General

UNIVERSIDAD \U[ONO‘A DEL Jefatu ra de InveStigaCién

ESTADO DE HIDALGO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Titulo del protocolo de investigacion

Precisidon diagnostica de puntajes ultrasonograficos IOTA adnex y ORADS para
prediccién de malignidad en tumores de ovario en el servicio de oncologia del Hospital

General Pachuca

Llenar el espacio o marcar la respuesta correspondiente:

Nombre de la paciente:

\ Diagndstico de cancer de ovario 1. Reporte positivo a malignidad
2. Reporte negativo a malignidad.

Edad:

| Escolaridad . Ninguna

. Primaria

. Primaria incompleta

. Secundaria

. Secundaria incompleta

. Bachillerato

. Bachillerato incompleto

. Licenciatura

OIOINIOOBRWIN—

. Licenciatura incompleta
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10. Posgrado

11. Posgrado incompleto

\ Ocupacion

1. Hogar

2. Desempleada

3. Estudiante

4. Obrera

5. Profesionista

Antecedente familiar de cancer de ovario 1. Antecedente positivo
2. Antecedente negativo
| Sitio de realizacién de ultrasonido 1. Ultrasonido en centro oncologico
2. Ultrasonido en centro no oncolégico
Proporcién de lesion sélida:
| Presencia de mas de 10 léculos 1. Positiva
2. Negativa
Numero de proyecciones papilares:
| Presencia de sombra acUstica 1. Positiva
2. Negativa
| Presencia de ascitis 1. Positiva
2. Negativa
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\ Tipo de lesion por ultrasonido (ORADS)

1. Evaluacién incompleta

2. Sin lesiones

3. Quistes fisiolégicos

4. Quiste simple (especificar tamano)

5. Lesiones benignas

6. Quiste unilocular simple complejo
(especificar tamafio y proyecciones
papilares)

7. Lesiones solidas (especificar contorno,
tamafo y codificacion de color)

8. Quiste multilocular (especificar tamano
y codificacién de color)

9. Quiste unilocular con componente
sélido (especificar proyecciones
papilares)

10. Quiste bilobulado sin componente
sélido

11. Quiste multilocular con componente
solido

12. Lesiones solidas sin sombra acustica

13. Presencia de ascitis / nédulos
peritoneales
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Anexo 2

Consentimiento informado

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General Pachuca

Subdireccion de Ensenanza e Investigacion

-p™=D%NOo=:

. S Jefatura de Investigacion

ESTADO DE HIDALGO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo de investigacion
Precisidon diagnostica de puntajes ultrasonograficos IOTA adnex y O-RADS para
diagnostico de malignidad en tumores de ovario en el servicio de oncologia del Hospital
General Pachuca entre 2022 y 2024

Lugar y fecha: Hospital General Pachuca, Pachuca, Hgo., a [

La que suscribe (c):

acepta participar en el protocolo de investigacién citado tras una explicacién clara y
completa la justificacion y objetivos de la investigacion, los procedimientos a llevar a cabo
(unicamente seran de revision documental), los riesgos esperados (nulos por la
naturaleza de investigacion), los beneficios a obtener, los procedimientos alternativos
disponibles, asi como la garantia a recibir informacion o aclaraciones en cualquier
momento de la investigacion, asi como de retirar mi consentimiento informado en

cualquier momento y de la confidencialidad de mis datos.

Nombre y firma del participante

Nombre y firma de testigo* Nombre y firma de testigo*

Favor de especifricar direccidn y relacion con el participante de la investigacion:
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En caso de dudas o aclaraciones favor de comunicarse a los teléfonos:
7712366757

M.C. Brenda Ramos de la Cruz

7717134649

Dra. Marisela Soto Rios, Presidenta del Comité de Etica en Investigacion del Hospital
General Pachuca
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