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Resumen

Sensibilidad y especificidad del estudio transoperatorio en pacientes con tumores
complejos de ovario del Hospital de Gineco-Obstetricia No.3 del Centro Médico
Nacional La Raza
Dr. Christian Moctezuma Meza, Dra. Analilia Sandoval Mejia, Dr Juan Luis Aboites Lucero, Dr.

Manuel Burciaga Rangel

Antecedentes: Los tumores complejos de ovario representan un motivo importante de
consulta en todos los niveles de atencion, y su diagnéstico ha incrementado de manera
importante con el uso de la ultrasonografia, de acuerdo a las caracteristicas por imagen se
clasifican como simples o complejos, en los ultimos afios se ha utilizado los Criterios IOTA
los cuales consisten en 5 reglas sugestivas de malignidad y 5 reglas de benignidad, en
combinacion con los marcadores tumorales y la edad de diagnostico se puede predecir por
medio del indice de malignidad de Jacobs descrito en 1990 la probabilidad de la tumoracion
ovarico se trate de una neoplasia maligna. Al lograr integrar este diagnostico el siguiente
paso en el manejo de este grupo de pacientes consiste en el abordaje quirargico durante el
cual el estudio transoperatorio o biopsia por congelacion es una herramienta indispensable
gue consiste en emitir un diagndstico histopatolégico provisional. Dentro de las ventajas de
la biopsia por congelacion esta la obtencién de resultados rapidos con la finalidad de
modificar intraoperatoriamente una conducta, ya que los cortes por congelacion permiten

un diagndstico en un tiempo de 20 a 30 minutos.

La importancia de poder determinar mediante un estudio transoperatorio, el caracter
benigno o maligno del tumor se incrementa cuando se trata de pacientes jovenes 0
premenopausicas, ya que el poder conservar tejido ovarico repercute directamente en la
calidad de vida. Por lo cual es indispensable contar con un servicio de patologia con alta

sensibilidad y especificidad para este tipo de padecimientos.

Objetivo: Determinar la sensibilidad y especificidad del estudio transoperatorio en
pacientes con tumores complejos de ovario, de la Unidad Médica de Alta Especialidad,
Hospital de Gineco-Obstetricia no 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez”

del Centro Médico Nacional la Raza en el periodo de marzo del 2016 a marzo del 2020

Material y métodos: Tipo de estudio; Observacional, retrospectivo, transversal. Se
utilizaron los siguientes criterios de inclusién; Diagndstico de tumor complejo de ovario,

realizado mediante ultrasonido, tomografia y/o resonancia magnética del 2016-2020,



registro del estudio transoperatorio y definitivo. Se consideraron las siguientes variables;
edad, criterios ultrasonograficos de malignidad y benignidad, sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo, valor predictivo negativo y frecuencias. Se estudiaron a todas las
pacientes que cumplieron los criterios de seleccidon atendidas en el periodo de tiempo
propuesto. Plan de analisis estadistico: se utiliz6 estadistica descriptiva, como medidas
de tendencia central (media, mediana) y de dispersion (desviacion estandar, rango) para
las variables cuantitativas continuas y discretas, y en el caso de las variables nominales se
realizaron por medio de frecuencias y proporciones. Se calcul6 la sensibilidad y
especificidad ademéas se determind el valor predictivo positivo y negativo del estudio

transoperatorio. Se us0 el paquete estadistico SPSS version 21.

Resultados: Se revisaron finalmente 718 pacientes del Hospital De Gineco-Obstetricia No
3, “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” Del Centro Médico Nacional La
Raza, y segun los objetivos propuestos apoyados del programa estadistico SPSS v. 21
utilizado para el andlisis de variables, se encontraron los siguientes resultados; La media
de edad en la poblacion se identificé en 47.2 + 16.3 afios, con casos entre los 14 y los 119
afos. En relacién al diagnéstico identificado por USG, se presentd principalmente el tumor
abddminopelvico en 23.4% de pacientes, seguido de los de ovario derecho en 10.3% e
izquierdo en 8.1%. EI diagnéstico identificado segln la evaluacion transoperatorio de las
pacientes, fue principalmente de Quiste endometridsico en el 15.9% de las pacientes,
seguido de Teratoma con 9.3% y cistoadenoma con 8.4%.Una vez realizado el diagnostico
definitivo segun el estudio histopatoldgico, se identificé al Quiste endometriésico como el
de mayor frecuencia, con 16.9% de los casos, discretamente mayor que el diagndstico
transoperatorio, seguido de teratoma quistico maduro en el 12% de casos y cistadenoma
seroso en 10.7% de pacientes. Con la finalidad de evaluar las opciones diagnosticas por
USG y transoperatorio, comparadas con el diagnéstico definitivo, se realizaron las pruebas
de sensibilidad y especificidad para ambas variables, las cuales fueron semejantes con
una discreta mayor sensibilidad del estudio transoperatorio con un 98% vs 93% del estudio
de imagen, que identifica un mayor nimero de casos identificados como positivos por el
estudio transoperatorio, la especificad por el contrario fue mayor para el ultrasonido 94% vs
81 % del estudio transoperatorio. El VPP que clasifica adecuadamente a los casos fue en
el 94 % para el estudio transoperatorio vs 81% del ultrasonido, con VPN de 93% vs 98%

respectivamente. Los valores de p fueron significativos <0.001.



Conclusién: Dentro de los hallazgos observados, consideramos que el estudio
transoperatorio utilizado para evaluar adecuadamente a las pacientes con tumoraciones
complejas de ovario es apto y se puede utilizar con confianza para realizar una toma de

decision durante el procedimiento quirurgico.

Palabras clave: Tumores complejos de ovario, estudio transoperatorio, estudio definitivo,
sensibilidad, especificidad.



Marco Tebérico

Los tumores pélvicos ginecoldgicos representan un reto diagnostico, 90% de estos tumores
son de origen ovarico, considerando que el porcentaje restante incluye patologia tubaria,
paratubaria o del ligamento redondo (1,2), al menos un 10% de las mujeres tendran un tipo
de cirugia durante toda su vida relacionado con alguna patologia de ovario. (3) Una
diferenciacién adecuada entre un tumor benigno y maligno es esencial para un manejo

apropiado y adecuada consejeria. (1,4)

Como parte de los tumores ginecoldgicos, se encuentran los tumores complejos de ovario,
gue se definen como aquella condicion en la que segun las caracteristicas imagenologicas
implican sospecha de alguna condicién maligna(5) por lo que se han desarrollado diferentes

algoritmos, indices y scores para diferenciar entre una condicion benigna y maligna. (4,5)

En el 2008 se disefiaron unas reglas ultrasonogréficas simples para la valoracion de ovarios
en el preoperatorio por personal no experto estandarizando asi definiciones y terminologias
gue describen las caracteristicas morfolégicas de cualquier tumoracion de ovario, es asi
como surgen las reglas IOTA (International Ovarian Tumor Analysis) el cual comprende dos

grupos de reglas, integrando criterios de malignidad y benignidad. (4—6)

Se describen 5 reglas para cada grupo, por un lado los criterios de malignidad engloban los

siguientes:

M21: Tumor solido irregular

M2: Presencia de ascitis

M3: al menos 4 estructuras papilares

M4: Tumor solido multilocular irregular con didmetro mayor a 100 mm

M5: flujo sanguineo muy aumentado

En el caso de los criterios de benignidad se describen los siguientes (6):

B1: Unilocular



B2: Presencia de componentes solidos menores a 7 mm en su didmetro mayor

B3: Presencia de sombras acusticas

B4: Tumor multilocular liso con didmetro menor a 100 mm

B5: Flujo sanguineo ausente

La importancia de caracterizar un tumor complejo de ovario mediante estudios de imagen,

radica en tratar de predecir la posibilidad de cancer de ovario.

Debido a que el cancer de ovario es el sexto tumor mas frecuente en la mujer. En el mundo
se diagnostican mas de 200 mil nuevos casos por afio, mismo lapso en que se encuentran
alrededor de 4% de todos los canceres diagnosticados en mujeres y 6.6 nuevos casos por
cada 100 mil mujeres por afio. En las dos ultimas décadas s6lo hubo pequefias mejorias
en la supervivencia global a cinco afios, que no ha dejado de incrementarse de 30 a 50%
con tratamientos con cisplatino; en total solo 5% de 20 a solo 25% en mujeres con tumores

avanzados.

Segun el Globocan 2018 (ultima actualizacion Junio 2019), a nivel mundial se registré una
incidencia de 1.6% de cancer de ovario de todos los canceres es decir 295,414 casos
nuevos, representando el lugar nimero 19, en este mismo afo se reportd un indice de
mortalidad de 1.9% lo que traduce 184,799 casos de defuncién por cancer de ovario. (7) En
México se registraron mas de cuatro mil casos nuevos y como causa de muerte ocupo,

hasta el 2003, la cuarta causa en mujeres. (8)

Factores de riesgo (1-3, 8, 9)

La edad es el factor de riesgo independiente mas importante para cancer de ovario en la
poblacién general. El factor de riesgo personal mas importante para cancer de ovario es la

historia familiar de cancer de ovario y mama.

Algunos de los factores de riesgo heredables

e Mutaciones BRCA 1 y BRCA 2. Riesgo para cancer de ovario de 27-44%,

comparado con 1% de la poblacién general (10)



e Sindrome mama-ovario. Riesgo de 10- 44%.

Otros factores de riesgo de cancer de ovario epitelial son propios de las mujeres peri y
posmenopausicas. Su frecuencia aumenta con el nimero de décadas. Los factores mas

frecuentes son:

e Nuliparidad, infertilidad y consumo de farmacos estimulantes de la ovulacion.
e Dietarica en grasas y la obesidad.
e Ovarios poliquisticos (sindrome de Stem- Leventhal).

e Exposicion al asbesto, talco o radiaciones.

Marcadores tumorales

Los marcadores tumorales se pueden describir como productos moleculares expresado por
tejidos neoplasicos o0 metabolizados y secretados por el tumor caracterizado por
encontrarse bioquimicamente en fluidos corporales tales como orina y sangre.(11) Los
tumores malignos de ovario muestran una heterogeneidad sustancial, en el caso de las
células epiteliales de superficie del ovario se pueden transformar en cuatro distintos tipos
histologicos las cuales pueden simular células normales de la trompas de Falopio (serosos),
endometrio (endometrioide), glandulas endo-cervicales (mucinoso) o células que se
encuentran en vagina (células claras).(12) En cuanto a los estudios marcadores tumorales
uno de los principales es el CA-125 o carbohidrato antigeno 125, descrito por primera vez
a principios de la década de los 80s, consiste en una glicoproteina tipo mucina, producida
por el gen MUCL16 y asociado con la membrana. Su limite superior es 35 U/ml en pacientes
pre y postmenopdausicas. En casos de cancer de ovario, se pueden encontrar los niveles
séricos de este marcador, sin embargo este marcador tiene una baja sensibilidad para
etapas tempranas de cancer de ovario. La especificidad del CA-125 para detectar cancer
de ovario oscila entre el 76 — 80%. Esta especificidad es debido a que existen otras
condiciones fisiolégicas y patoldégicas que pueden elevar el CA-125, tales como,

menstruacion, embarazo, endometriosis, patologia peritoneal, entre otras.(11,13,14)

Finalmente también hay casos que pese a tratarse de enfermedad maligna, no hay

elevacion de marcador tumoral alguno, como sucede en el caso de tumores mucinosos.



Abordaje de los tumores complejos de ovario

El protocolo de estudio incluye la realizaciobn de estudios de imagen para ratificar el
diagndstico (ultrasonido, tomografia y resonancia magnética) y realizacion de marcadores
tumorales los cuales son inherentes a la edad de la paciente, destacando DHL, Fraccion
Beta, Alfa-fetoproteina, como los principales marcadores para tumores germinales de
ovario y de manera general CA-125.

En 1990 Jacobs et al propuso el indice de riesgo de malignidad, utilizando el CA-125,
hallazgos ultrasonograficos y el status menopadusico de acuerdo con la siguiente formula,
U= score ultrasonografico (U = 0 si el score del ultrasonido = 0, U= 1 si el score de
ultrasonido es = 1, U= 3 si el score de ultrasonido va de 2 a 5), M = status menopausico (M
= 1 para mujeres premenopausicas, M= 3 para mujeres postmenopausicas).(12,13,15) Si
la puntuacién final obtenida por esta formula es mayor a 200 existe una fuerte asociacion

con alto riesgo de malignidad con una sensibilidad de 85% y especificidad de 96%.(15)

El tratamiento principal es el abordaje quirargico durante el cual el estudio transoperatorio
0 biopsia por congelacion es una herramienta indispensable que consiste en emitir un
diagnéstico histopatolégico provisional en tejido fresco congelado en el menor tiempo
posible. Se realiza al recibir la pieza quirargica del quiréfano, la pieza se pesa y mide, se
realizan cortes con toma de improntas y corte congelado, las cuales se tifien con técnica de
hematoxilina y eosina para su interpretaciéon en microscopio de campo claro. Dentro de las
ventajas de la biopsia por congelacion esta la obtencién de resultados rapidos con la
finalidad de modificar intraoperatoriamente una conducta, ya que los cortes por congelacion
permiten un diagnostico en un tiempo de 20 a 30 minutos. (16) El estudio transoperatorio
se basa solamente en 3 elementos diagndsticos de manera tradicional; la historia clinica
del paciente, examen macroscopico y la evaluacion de hallazgos morfoldgicos

microscopicos. (17)

Pruebas diagnosticas

La utilidad de las pruebas diagndsticas generalmente se describe y/o cuantifica en términos
de su sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo vy
likelihood ratios (razones de verosimilitud) positivo y negativo. La Sensibilidad; corresponde

a la proporcién de individuos correctamente diagnosticados con la condicién o enfermedad



por la prueba diagnostica. Dicho de otra manera la proporcion de verdaderos positivos
correctamente identificados por el test del total de individuos enfermos segun el estandar
de referencia. La Especificidad; corresponde a la proporciéon de individuos correctamente
diagnosticados con ausencia de la condicién o enfermedad por la prueba diagndstica en
estudio. En otras palabras, es la proporcién de verdaderos negativos que fueron
correctamente identificados por el test, del total de individuos sanos segun el estandar de
referencia. En base a lo anterior podemos inferir que la especificidad es el cociente entre
los verdaderos negativos dividido por la suma de verdaderos negativos y falsos positivos.
(18-21)

En relacién a la incidencia la principal propiedad de esta medida es determinar los casos
nuevos que se presentan en una poblacién en un tiempo determinado, de ahi que para su

calculo se requiere un periodo de seguimiento. (22)

Las medidas de frecuencia representan la ocurrencia de un fenémeno de salud
(enfermedad, trastorno o muerte) en poblaciones y, por lo tanto, son fundamentales para

las investigaciones descriptivas y analiticas. (23)

Sukumaran y col en 2014 analiza 233 casos de tumor de ovario realizando estudio
histopatoldgico transoperatorio versus definitivo, reportando una efectividad diagnostica de
91.85%. La sensibilidad obtenida para tumores benignos, borderline y malignos fue de 99.2,
88.46 y 88.95%, con una especificidad de 96.5, 93.23 y 99.3% respectivamente. En su
revision encontraron 19 casos discordantes, asi como 18 casos falsos negativos y un falso
positivo. Concluyen que el estudio transoperatorio es una herramienta limitada para

tumores borderline. (24)

Hashmi y col en el 2016 realizan un estudio retrospectivo en el que analizan 141 casos de
tumor de ovario sometidos a estudio transoperatorio, categorizaron los resultados en
benignos, borderline y malignos. De los 141 casos, 107 fueron reportados como benignos,
6 borderline y 28 malignos. Reportando asi una efectividad de diagndstico por encima del
99%, la sensibilidad y especificidad obtenida en su analisis para tumores benignos fue de
100 y 97%, en el caso de los tumores borderline 83 y 99%, mientras que para tumores
malignos fue de 96 y 100% respectivamente, concluyendo una alta sensibilidad y
especificidad para el diagnostico de tumores de ovario y determinar el potencial maligno de

los mismos. (25)



La importancia de poder determinar mediante un estudio transoperatorio, el caracter
benigno o maligno del tumor se incrementa cuando se trata de pacientes jovenes o
premenopausicas, ya que el poder conservar tejido ovarico repercute directamente en la
calidad de vida. Por lo cual es indispensable contar con un servicio de patologia con alta
sensibilidad y especificidad para este tipo de padecimientos.

Segun las estadisticas, del hospital HGO 3 La Raza anualmente se reciben 150 a 170
muestras de tumores de ovario para estudio transoperatorio. Pero desafortunadamente no
se cuenta con la estadistica que nos indique la especificidad y la sensibilidad de estos

resultados.



Planteamiento del problema

En el Hospital de Gineco-Obstetricia No 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes
Sanchez” del Centro Médico Nacional la Raza se atiende y recibe a una gran cantidad de
pacientes, encontrando dentro de las tres principales causas de envié sangrado uterino
anormal, miomatosis uterina y tumores complejos de ovario. Este Gltimo diagnostico implica
pacientes de diversas edades (pre y postmenopausicas) que al ser tratadas de manera
quirurgica deben de contar con los procedimientos necesarios para corroborar o descartar
el diagnéstico de envid, evitando sobre tratamientos (principalmente los relacionados a la

funcion ovérico y reproductiva).

Con base a lo anterior, en el servicio de Ginecologia y Oncologia de este Hospital en
conjunto con el servicio de anatomopatologia, se atienden aproximadamente 150 a 170
pacientes anuales con diagnostico de tumor complejos de ovario que son complementadas
mediante el uso de estudio transoperatorio, el cual define la conducta quirtrgica. Por lo cual
es primordial que cada centro de atencion que utiliza la técnica antes mencionada cuente

con reportes que validen la sensibilidad y especificidad de dicho procedimiento.

De ahi que surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Cual es la sensibilidad y especificidad del estudio transoperatorio en pacientes con
tumores complejos de ovario de la unidad médica de alta especialidad, Hospital de Gineco-
Obstetricia no 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico

Nacional la Raza en el periodo de marzo del 2016 a marzo del 2020?



Justificaciéon

El Hospital de Gineco-obstetricia no 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez”
del Centro Médico Nacional la Raza al ser centro de referencia otorga tratamiento a una
gran cantidad de pacientes con diagnostico de tumor complejo de ovario (150 a 170
anuales) mediante el uso del estudio transoperatorio.

Sin embargo pese a ser tercer nivel de atencion, no se cuentan con estadisticas propias
acerca de la sensibilidad y especificidad de dicho estudio, que fundamenten de manera
precisa la utilizacion del mismo, por lo cual al poder realizar esta investigacion y tener
estadisticas propias se podra justificar y validar totalmente el uso de dicha técnica
diagnostica. Asi mismo se obtendra un panorama general de la casuistica de tumores
complejos de ovario correlacionados con los estudios de imagen, lo cual complementa la

metodologia de esta investigacion y le confiere alin mas relevancia.

Finalmente, otro justificante para realizar el trabajo fue que al cumplir con el objetivo general
se podrian evitar tratamientos quirdrgicos innecesarios asi como sobre diagnésticos
(principalmente beneficiando a mujeres jovenes o premenopausicas principalmente) con el
uso correcto del estudio transoperatorio, disminuyendo a la vez gastos importantes para la

unidad y el instituto.



Objetivo general

Determinar la sensibilidad y especificidad del estudio transoperatorio en pacientes con
tumores complejos de ovario de la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Gineco-
Obstetricia no 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico

Nacional la Raza en el periodo de marzo del 2016 a marzo del 2020

Objetivos secundarios:

Describir la frecuencia de pacientes tratadas con diagnostico de tumor complejo de ovario

mediante estudio transoperatorio.

Describir la edad de cada paciente con diagnéstico de tumor complejo de ovario tratada con

estudio transoperatorio.

Describir la frecuencia de pacientes diagnosticadas mediante estudio transoperatorio con

tumor benigno.

Describir la frecuencia de pacientes diagnosticadas mediante estudio transoperatorio con

tumor maligno



Hipotesis

La sensibilidad y la especificidad del estudio transoperatorio en pacientes con tumores
complejos de ovario en el Hospital de Gineco-Obstetricia No.3 del Centro Médico Nacional

La Raza es similar a lo reportado en la literatura mundial.



Material y Métodos

Disefio de estudio

Observacional, retrospectivo, transversal, descriptivo.

Lugar o sitio del estudio.

Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Gineco-Obstetricia No 3 “Dr. Victor Manuel

Espinosa de los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza.

Universo de trabajo

Expedientes de pacientes derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social,
atendidas en el Hospital de Gineco-Obstetricia No.3 del Centro Médico Nacional La Raza

atendidas por tumor complejo de ovario en el periodo de marzo del 2016 a marzo del 2020.

Poblacion de estudio

Pacientes con diagndstico de tumor complejo de ovario, tratadas quirdrgicamente mediante

el uso del estudio transoperatorio en el periodo de marzo del 2016 a marzo del 2020.

Criterios de seleccion:
a) Criterios de inclusion

Diagnostico de tumor complejo de ovario, realizado mediante ultrasonido,

tomografia y/o resonancia magnética de marzo del 2016 a marzo del 2020
Registro del estudio transoperatorio y definitivo
b) Criterios de no inclusion
Pacientes con estudio transoperatorio no concluyente.
Forma de seleccion de los participantes:

Forma de seleccion: no aplica, se veran todos los registros clinicos de los pacientes

gue cumplan los criterios de seleccion.

Descripcion general del estudio



El Dr. Christian Moctezuma Meza, Dr. Juan Luis Aboites Lucero y el Dr. Manuel
Burciaga Rangel acudieron al servicio de patologia con la Dra. Ana Lilia Sandoval
Mejia y se solicitaron los registros de estudios transoperatorios de ovario en el
periodo de marzo del 2016 a marzo del 2020.

Una vez obtenida la base de datos se realiz6 la busqueda del expediente fisico en
archivo o expediente digital por sistema ECE, HisWeb e Intralab de la unidad.

El Dr. Manuel Burciaga Rangel realizé la busqueda de variables a estudiar

El Dr. Manuel Burciaga Rangel llené los apartados en la base de datos en formato
Excel

El Dr. Manuel Burciaga Rangel elabor6 y transcribié los datos a SPSS v.21y llevé a
cabo el andlisis estadistico

El Dr. Christian Moctezuma Meza, Dr. Juan Luis Aboites Lucero, la Dra. Ana Lilia
Sandoval y el Dr. Manuel Burciaga Rangel redactaron el informe final y el manuscrito
para publicacion de los resultados.

Cabe hacer notar que ninguno de los investigadores, dada su adscripcion, tienen

contacto directo con las pacientes.



Aspectos estadisticos

Procesamiento de datos

El protocolo de estudio se consideré descriptivo, por lo que se usaron medidas de tendencia

central y dispersion, asi como frecuencias simples y proporciones.

Debido al objetivo principal se calculdé la sensibilidad y especificidad del estudio
transoperatorio y secundariamente el valor predictivo positivo y valor predictivo negativo del

mismo.

Se us0 paquete estadistico SPSS version 21

Tamaifio de muestra

Dado que se estudiaron a TODAS los pacientes que cumplieron los criterios de seleccién

atendidos en el periodo de tiempo propuesto no se calcul6 tamafio de muestra.



Tabla de variables

Variable Definicion Conceptual Definicion Operacional Tipo de variable/
Escala de medicion
Edad Tiempo transcurrido en afios a | Afios que tenia la paciente al | Cualitativa ordinal

partir del nacimiento.

Cada uno de los periodos en
gue se considera dividida la vi
da humana(26)

del estudio
fuente

nota

momento
transoperatorio,
expediente
prequirurgica.

clinico,

1.Menores de 20
2. 20-45
3. 46-60
4. Mayores de 61

Caracteristicas
ultrasonograficas

Reglas ultrasonogréficas para
la valoracion de ovarios en el
preoperatorio por personal no
experto estandarizando asi
definiciones y terminologias

que describen las
caracteristicas morfologicas
de cualquier tumor de
ovario.(4-6)

Reporte de ultrasonido en el que
se describen las caracteristicas
del tumor, tejido adyacente y
fluidos asociados.

Se Utilizaran los criterios IOTA
los cuales clasifican en dos
grupos a los tumores de ovario,
como probable maligno vy
probable benigno.

Criterios de benignidad(6):

1: Unilocular(
Presente/Ausente)

2: Presencia de componentes
solidos menores a 7 mm en su

diametro mayor
(Presente/Ausente)
3. Presencia de sombras

acusticas( Presente/Ausente)
4: Tumor multilocular liso con

diametro menor a 100 mm
(Presente/Ausente)
5. Flujo sanguineo ausente
(Presente/Ausente)

Criterios de malignidad
1: Tumor sdlido
(Presente/Ausente)
2. Presencia
(Presente/Ausente)
3: Al menos 4 estructuras
papilares( Presente/Ausente)

4: Tumor solido multilocular
irregular con didmetro mayor a
100 mm( Presente/Ausente)

5: flujo sanguineo aumentado
(Presente/Ausente)

irregular

de ascitis

Al presentar al menos un criterio
de malignidad sin ningun criterio
de benignidad se considerara
como tumor complejo.

Cualitativa nominal

1, Probable benigno
2. Probable maligno

Sensibilidad

Es definida como la capacidad
de una prueba para identificar
correctamente aquellos que
tienen la enfermedad.(21,27)

Esta es igual al nimero de
sujetos con un test positivo o
estudio transoperatorio
sospechoso de malignidad con
reporte definitivo de
histopatologia de tumor maligno
dividido entre todos los sujetos
gue tienen la enfermedad es

Cuantitativa continua




decir todos los casos con
reporte definitivo de

histopatologia de tumor maligno

Especificidad Es definida como la capacidad | Es igual al niumero de sujetos | Cuantitativa continua
de una prueba para identificar | que resultan negativos o con
aquellos que no tienen la|estudio transoperatorio de
enfermedad. (21,27) benignidad con reporte
definitivo de histopatologia de
benignidad dividido entre el
ndmero de personas que no
tienen la enfermedad es decir
todos los casos con reporte
definitivo de histopatologia de
benignidad.
Valor  predictivo | Proporcion de individuos con | El valor predictivo positivo es | Cuantitativa continua
positivo una prueba positiva que |igual a los verdaderos positivos
presentan la enfermedad (27) | entre la suma de los verdaderos
positivos mas los falsos
positivos
Valor predictivo
positivo=VP/(VP+FP)
Valor  predictivo | Proporcion de sujetos con una | El valor predictivo negativo es | Cuantitativa continua
negativo prueba negativa que no|igual alos falsos negativos entre
presentan la enfermedad. (27) | la suma de los falsos negativos
mas los verdaderos negativos
Valor predictivo
negativo=FN/(FN+VN)
Tipo de tumor|NUmero de casos nuevos|Tipo de tumor diagnosticado | Cualitativa nominal
diagnosticado por | reportados en una poblaciéon | acorde a la condicién de
transoperatorio en especifico.(21,27) benignidad o malignidad Benigno

Maligno




Aspectos éticos
(a) De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion el
riesgo de esta investigacion es considerado como sin riesgo y se realizdé analizando

expedientes.

(b) Los procedimientos se apegan a las normas éticas, al reglamento de la ley general de
salud en materia de investigacion para la salud y a la declaracion de Helsinki y sus

enmiendas.

(c) Dado que se trata de un estudio retrospectivo con revisién de registros clinicos en el
cual la confidencialidad de las participantes se resguardara de manera estricta ya que hacer
acudir a las participantes a firmar consentimiento informado imposibilitaria la realizacién del
proyecto, se aprobo por los Comités de Etica en Investigacion y el de Investigacion en Salud
gue se llevara a cabo sin consentimiento informado. Cabe hacer notar que ninguno de los
investigadores, dada su adscripcion, tienen contacto directo con las pacientes por lo que
era imposible solicitarles consentimiento informado durante su asistencia a atencion médica

al Hospital si fuera el caso.

(d) Las pacientes no obtendran algun beneficio, sin embargo, los resultados nos permiten
conocer mejor la enfermedad y el uso de la técnica de estudio transoperatorio, respaldado
con la sensibilidad y especificidad de dicho estudio, debido a que se trata de un estudio sin
riesgo en el que sdlo se revisaron de manera retrospectiva registros clinicos con resguardo

de la confidencialidad, el balance riesgo-beneficio es adecuado.

(e) En todo momento se preservard la confidencialidad de la informacion de las
participantes, ni las bases de datos ni las hojas de coleccion contendran informacion que
pudiera ayudar a identificarlas, dicha informacién sera conservada en registro aparte por el
investigador principal bajo llave, de igual forma al difundir los resultados de ninguna manera
se expondrd informacién que pudiera ayudar a identificar a las participantes. Lo anterior
aplica particularmente cuando se usen fotografias corporales, en cuyo caso se hara una

carta exprofeso para tal fin.

(g) La muestra estuvo conformada por TODAS los pacientes que cumplieron los criterios

de seleccion.

(h) Forma de otorgar los beneficios a las participantes: No aplica.



Recursos, financiamiento y factibilidad

Recursos humanos:

El Doctor Christian Moctezuma Meza es médico especialista en ginecologia y obstetricia
con subespecialidad en Oncologia Ginecolégica con 7 afios de experiencia clinica, 6 tesis
dirigidas, 6 publicaciones cientificas y revisor de 7 protocolos de investigacion.

El Doctor Juan Luis Aboites Lucero es médico especialista en ginecologia y obstetricia con
subespecialidad en Oncologia Ginecoldgica con 9 afios de experiencia clinica, 7 tesis

dirigidas, 5 publicaciones cientificas.

La Doctora Analilia Sandoval Mejia es médico anatomopatdlogo con 20 afios de
experiencia, ha dirigido 3 tesis y 5 publicaciones cientificas.

Recursos fisicos:

Material de papeleria (Hojas blancas, expedientes fisicos)

Reportes de patologia

Computadora.

Todos correran a cargo de los investigadores.

NO hubo necesidad de solicitar algun tipo de financiamiento. Por lo cual en la realizacién

de este estudio NO se generd gasto adicional al hospital ni al instituto.

Cada afio se atienden aproximadamente 150 a 170 pacientes con los criterios de inclusion
de este estudio segun la base de datos del servicio de patologia, por lo cual fue factible la
realizacién del mismo al contar con una base de datos extensa con lo cual se garantizé una

muestra representativa.



Resultados

En base al tamafio de muestra calculado, y considerando los criterios de inclusion

y exclusion del protocolo se revisaron finalmente 718 pacientes del Hospital de

Gineco-Obstetricia No 3, “Dr. Victor Manuel Espinosa de Los Reyes Sanchez” del

Centro Médico Nacional La Raza, y segun los objetivos propuestos apoyados del

programa estadistico SPSS v. 20 utlizado para el andlisis de variables, se

encontraron los siguientes resultados:

La media de edad en la poblacion se identific en 47.2 + 16.3 afios, con casos entre

los 14 y los 119 afios. (Tabla 1)

Tabla 1. Edad media de los

casos °
Edad
Media 47.2
Desviacion 16.3
estandar
Minimo 14
Méaximo 89

En relacion al diagnostico identificado por USG, se presento principalmente el tumor

abdéminopelvico en 23.4% de pacientes, seguido de los de ovario derecho en

10.3% e izquierdo en 8.1%. (Tabla 2)

Tabla 2. Diagnéstico por USG °

Frecuencia Porcentaje
Tumor abdéminopelvico 168 23.4
Tumor de Ovario Derecho 74 10.3
Tumor de Ovario lzquierdo 58 8.1
Tumor abdéminopelvico Pb Ca de Ovario 52 7.2
Tumor de Anexo Izquierdo 26 3.6
Tumor Complejo de Ovario Izquierdo 24 3.3



Tumor de Anexo Derecho

Tumor Complejo de Ovario Derecho
Tumor Bilateral de Ovario

Tumor Anexial Izquierdo

Quiste Complejo de Ovario Derecho
Tumor Anexial Derecho

Tumor Complejo de Ovario

Tumor de Ovario

Tumor de Ovario Bilateral

Tumor Anexial

Tumor Complejo Bilateral de Ovario
Quiste de Ovario Derecho

Quiste de Ovario Izquierdo

Tumor Anexial Bilateral

Pb Ca de Ovario

Quiste de Anexo Izquierdo

Tumor Abdéminopelvico

Tumor de Ovario Pb Cancer

Tumor Ovarico Bilateral

Tumor Pélvico

Endometriosis Severa

Pb Céancer de Ovario

Quiste Anexial Izquierdo

Tumor Abdéminopelvico Pb Sarcoma Uterino
Tumor Anexo Derecho
Adenocarcinoma In Situ Endometrio
Ca de Endometrio + Tumor Anexo Derecho
Pb Endometrioma

Probable Endometrioma

Quiste Anexial Derecho

Quiste Complejo de Ovario Izquierdo
Quiste Simple de Ovario Derecho

Sangrado Uterino Anormal / Miomatosis Uterina / Tumor
de Anexo

Sin Derechohabiencia

Tumor Complejo De Anexo Bilateral

Tumor Complejo De Anexo Izquierdo

Tumor de Anexo Bilateral

Tumor de Anexo Izquierdo Pb Endometrioma

Tumor de Ovario Bilateral Pb Ca de Ovario

S S = S = S = S S R SR V)
o o o o o N B N b

N D D NN DN DNDMN DN W W W Wwwd>~ S Db S>> oo oaogoooa o o

N N N N NN

3.3
3.1
2.9
2.4
2.1
2.1
14
14
14
0.8
0.8
0.7
0.7
0.7
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6
0.4
0.4
0.4
0.4
0.4
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3

0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3



Tumor De Ovario Derecho Pb Ca de Ovario 2 0.3
Tumor De Ovario Izquierdo Pb Cancer 2 0.3
Tumor Gigante De Anexo Derecho 2 0.3
Tumor Ovario Izquierdo 2 0.3
Tumor Pélvico Con Sospecha De Malignidad 2 0.3
Tumor Pélvico Pb Ca De Ovario 2 0.3
Otros 66 9.2

° Valores presentados en Frecuencia absoluta (porcentaje). Fuente; Base de datos presente estudio

Segun la clasificacion por USG, se identificaron con datos de malignidad,
principalmente M4 en el 33.7% de pacientes, y dentro del hallazgo de probable

benigno a los casos con B5 en el 46.1% de las pacientes. (Tabla 3).

Tabla 3. Clasificacion por USG ° segln
benigno o malignidad

M1 Frecuencia Porcentaje

No 600 83.6

Si 118 16.4
M2

No 651 90.7

Si 67 9.3
M3

No 674 93.9

Si 44 6.1
M4

No 476 66.3

Si 242 33.7
M5

No 607 84.5

Si 111 15.5
Bl

No 514 71.6

Si 204 28.4
B2

No 646 90.0



Si 72 10.0

B3
No 633 88.2
Si 85 11.8
B4
No 458 63.8
Si 260 36.2
B5
No 387 53.9
Si 331 46.1

° Valores presentados en Frecuencia absoluta
(porcentaje). Fuente; Base de datos presente
estudio

El diagnostico identificado segun la evaluacion transoperatorio de las pacientes, fue
principalmente de Quiste endometriosico en el 15.9% de las pacientes, seguido de

Teratoma con 9.3% y cistoadenoma con 8.4%. (Tabla 4).

Tabla 4. Diagndéstico Transoperatorio °

Frecuencia Porcentaje
Quiste Endometriésico 112 15.6
Teratoma Quistico Maduro 67 9.3
Cistadenoma Seroso 60 8.4
Tumor Epitelial Maligno 35 4.9
Quiste Seroso 27 3.8
Quiste Simple 27 3.8
Quiste Hemorragico 24 3.3
Cistadenofibroma 20 2.8
Neoplasia Epitelial Maligna 19 2.6
Tumor Seroso Limitrofe 16 2.2
Teratoma Maduro 14 1.9
Carcinoma Seroso 13 1.8
Cistoadenoma Seroso 12 1.7
Negativo A Malignidad 10 1.4

Tumor Seroso Borderline 10 1.4



Cistadenoma

Fibroleiomioma

Fibrotecoma

Metéstasis De Adenocarcinoma
Quiste Folicular
Cistadenofibroma Seroso
Cistadenoma Mucinoso
Fibroma

Positivo A Malignidad
Carcinoma

Carcinoma Endometriode
Cuerpo Amarillo Hemorragico
Teratoma

Tumor Mucinoso Borderline
Adenocarcinoma

Neoplasia Maligna

Tumor Borderline

Tumor De Células De La Granulosa
Disgerminoma

Neoplasia Mucinosa

Tumor De Los Cordones Sexuales
Cistoadenoma

Implante De Carcinoma
Leiomioma

Tumor Epitelial Limitrofe

Tumor Limitrofe

Tumor Mucinoso Limitrofe
Tumor Seroso Papilar
Adenocarcinoma Endometroide
Cistadenocarcinoma Endometroide
Cistadenofibroma Mucinoso
Cistoadenoma Mucinoso
Necrosis

Ocoforitis Cronica

Quiste Benigno

Quiste Mucinoso

Quistes Foliculares
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Teratoma Monodérmico Especializado (Struma 2 0.3
Ovarii

Teratoma Monodérmico Especializado De Tipo 2 0.3
Struma Ovarrii

Tumor De Krukenberg 2 0.3
Tumor Epitelial Borderline 2 0.3
Tumor Metastasico En Anillo De Sello 2 0.3
Tumor Mucinoso Maligno 2 0.3
Tumor Quistico Mucinoso 2 0.3
Tumor Seroso De Bajo Potencial Maligno 2 0.3
Otros 67 9.3

° Valores presentados en Frecuencia absoluta (porcentaje). Fuente; Base de datos presente
estudio

Una vez realizado el diagnostico definitivo segun el estudio histopatologico, se
identifico al Quiste endometriésico como el de mayor frecuencia, con 16.9% de los
casos, discretamente mayor que el diagndstico transoperatorio, seguido de
teratoma quistico maduro en el 12% de casos y cistadenoma seroso en 10.7% de

pacientes. (Tabla 5).

Tabla 5. Diagnéstico Definitivo °

Frecuencia Porcentaje
Quiste Endometridsico 121 16.9
Teratoma Quistico Maduro 86 12.0
Cistadenoma Seroso 77 10.7
Cistadenoma Mucinoso 26 3.6
Cistadenofibroma 24 3.3
Adenocarcinoma Endometroide 16 2.2
Tumor Seroso Limitrofe 16 2.2
Quiste Seroso 14 1.9
Carcinoma De Células Claras 12 1.7
Carcinoma Seroso Papilar 12 1.7
Cistadenofibroma Seroso 12 1.7

Cistoadenoma Seroso 12 1.7



Carcinoma Endometriode

Fibroma

Tumor De Células De La Granulosa
Tumor Seroso Borderline
Fibroleiomioma
Cistadenocarcinoma Endometrioide
Cuerpo Amarillo Hemorragico
Fibrotecoma

Leiomioma

Quiste Folicular

Tumor Mucinoso Borderline

Tumor Mucinoso Limitrofe
Adenocarcinoma Seroso Papilar
Disgerminoma

Tumor Seroso Papilar Borderline
Cistadenocarcinoma Seroso Papilar
Cistoadenoma Mucinoso

Tumor De Los Cordones Sexuales
Adenocarcinoma Papilar
Carcinoma Papilar Seroso
Carcinoma Seroso De Alto Grado
Ooforitis Cronica

Tumor De Brenner Benigno

Tumor Endometriode Limitrofe
Carcinoma Endometrioide
Carcinoma Indiferenciado
Carcinoma Mucinoso

Carcinoma Poco Diferenciado

Carcinoma Poco Diferenciado Con Células En Anillo

De Sello

Carcinoma Seroso De Alto Grado De Tipo Set

(Seroso, Endometrioide Y Solido)

Carcinoma Seroso Papilar De Alto Grado

Cistadenocarcinoma Mucinoso
Cistadenocarcinoma Papilar Seroso
Cistadenofibroma Mucinoso
Cuerpo Luteo Hemorragico
Endometrioma

Endometriosis

Hidrosalpinx
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Implante De Adenocarcinoma 2 0.3
Ooforitis Aguda Y Cronica 2 0.3
Quiste Endometriésico Bilateral 2 0.3
Quiste Hemorragico 2 0.3
Quiste Luteo 2 0.3
Quiste Luteo Hemorragico 2 0.3
Quiste Seroso Simple 2 0.3
Teratoma Monodérmico Especializado (Struma Ovarii) 2 0.3
Teratoma Monodérmico Especializado De Tipo Struma 2 0.3
Ovarrii

Tumor De Brenner 2 0.3
Tumor Mixto Mulleriano Maligno 2 0.3
Tumor Seroso De Bajo Potencial Maligno (Borderline) 2 0.3
Tumor Seroso Maligno 2 0.3
Tumor Seroso Papilar Limitrofe 2 0.3
Otros 100 13.8

° Valores presentados en Frecuencia absoluta (porcentaje). Fuente; Base de datos presente estudio

Con la finalidad de evaluar los tumores complejos de ovario diagndsticos por USG
y evaluados por estudio transoperatorio, comparadas con el diagnostico definitivo,
se realizaron las pruebas de sensibilidad y especificidad para ambas variables, las
cuales fueron semejantes con una discreta mayor sensibilidad del estudio
transoperatorio con un 98% vs 93% del estudio de imagen, que identifica un mayor
numero de casos identificados como positivos por el estudio transoperatorio, la
especificad por el contrario fue mayor para el ultrasonido 94% vs 81 % del estudio
transoperatorio. EI VPP que clasifica adecuadamente a los casos fue en el 94 %
para el estudio transoperatorio vs 81% del ultrasonido, con VPN de 93% vs 98%

respectivamente. Los valores de p fueron significativos <0.001 (Tabla 6).



Andlisis de las pruebas diagndésticas Sensibilidad y Especificidad, VPP-VPN

Sensibilidad Especificidad VPP VPN p
USG 93% 94.00% 81% 98.00% <0.001
Transoperatorio 98% 81.00% 94% 93.00% <0.001

Las variables de resultado de contraste: Diagnéstico USG, Transoperatorio vs
Histopatoldgico



Discusion

La importancia de poder determinar mediante un estudio transoperatorio, el caracter
benigno o maligno del tumor se incrementa cuando se trata de pacientes jovenes o
premenopausicas, ya que el poder conservar tejido ovarico repercute directamente
en la calidad de vida. Por lo cual es indispensable contar con un servicio de

patologia con alta sensibilidad y especificidad para este tipo de padecimientos.

Sukumaran y col en 2014 analizaron 233 casos de tumor de ovario realizando
estudio histopatoldgico transoperatorio versus definitivo, reportando una efectividad
diagnostica de 91.85%. La sensibilidad obtenida para tumores benignos, borderline
y malignos fue de 99.2, 88.46 y 88.95%, con una especificidad de 96.5, 93.23 y
99.3% respectivamente. En su revision encontraron 19 casos discordantes, asi
como 18 casos falsos negativos y un falso positivo. Concluyen que el estudio

transoperatorio es una herramienta limitada para tumores borderline. (24)

De acuerdo con esta descripcion nuestros resultados del transoperatorio
comparado con el definitivo son muy semejantes a lo reportado en estudios
realizados a nivel internacional, ya que la sensibilidad observada para nuestra
poblacién fue solo del 98%. En contraste los valores del USG fueron igualmente

apegados al definitivo con el 93% de los casos para sensibilidad.

No obstante, existen autores como Hashmi y col en el 2016 que realizaron un
estudio retrospectivo en el que analizan 141 casos de tumor de ovario sometidos a
estudio transoperatorio, categorizaron los resultados en benignos, borderline y
malignos. De los 141 casos, 107 fueron reportados como benignos, 6 borderline y
28 malignos. Reportando asi una efectividad de diagndstico por encima del 99%, la
sensibilidad y especificidad obtenida en su andlisis para tumores benignos fue de
100 y 97%, en el caso de los tumores borderline 83 y 99%, mientras que para
tumores malignos fue de 96 y 100% respectivamente, concluyendo una alta
sensibilidad y especificidad para el diagndstico de tumores de ovario y determinar

el potencial maligno de los mismos. (25)



De la misma manera, el resto de la evidencia apunta a mejores resultados para valor
predictivo negativo, clasificando adecuadamente a los casos con tumor benigno
mediante USG VPN con 98%.



Conclusiones

Dentro de los hallazgos observados, consideramos que el estudio transoperatorio
utilizado para evaluar adecuadamente a las pacientes con tumoraciones complejas
de ovario es apto y se puede utilizar con confianza para realizar una toma de

decision durante el procedimiento quirdrgico.
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Anexos

Sensibilidad y especificidad del estudio transoperatorio en pacientes con tumores
complejos de ovario del Hospital de Gineco- Obstetricia No.3 del Centro Médico
Nacional La Raza

Anexo 1. Hoja de consentimiento informado

Dado que se traté de un estudio retrospectivo con revision de registros clinicos en el cual
la confidencialidad de las participantes se resguardara de manera estricta ya que hacer
acudir a las participantes a firmar consentimiento informado imposibilitaria la realizacion del
proyecto, se autorizé por los Comités de Etica en Investigacion y el de Investigacion en
Salud que se llevara a cabo sin consentimiento informado. Aun asi se agrega el formato

propuesto:



[

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

NOMBRE DEL ESTUDIO: Sensibilidad y especificidad del estudio transoperatorio en
pacientes con tumores complejos de ovario del Hospital de Gineco-Obstetricia N0.3
del Centro Médico Nacional La Raza

Ciudad de México a

NUMERO DE REGISTRO DEL PROYECTO ANTE CLIS:

Por medio de la presente, se esta invitando a que participe en un estudio de investigacion
clinica que se realiza en esta Unidad Médica.

PROPOSITO DEL ESTUDIO.

Este estudio tiene como propdsito determinar el porcentaje de certeza del estudio
transoperatorio para detectar tumores malignos de ovario (qué tan confiable es el estudio
de patologia para determinar si al momento de la cirugia el tumor es maligno o
benigno).

Usted ha sido invitada a participar en este estudio debido a que tiene las caracteristicas
necesarias por el tipo de cirugia que se le realizé. Al igual que usted todas las pacientes
atendidas del Hospital de Gineco-obstetricia No.3 La Raza con el diagnéstico antes
mencionado seran invitadas a participar en este estudio.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Procedimientos especificos de esta investigacion: Unicamente se tomara la siguiente
informacién de los registros clinicos: Se estudiara que tan preciso es el reporte que se
otorga por parte de patologia durante la cirugia para detectar cancer o descartarla,
comparando esto con resultados definitivos, la informacion se obtendra directamente de los
reportes directamente del expediente digital y/o fisico. Esta informacion sera totalmente
confidencial, esto es, sera conservada de forma tal que usted no pueda ser identificada.



POSIBLES BENEFICIOS QUE RECIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

Usted NO recibira ninguna remuneracién econémica por participar en este estudio, y su
participacién no implicara ningun gasto extra para usted. Tampoco obtendra algun beneficio
directo de su participacién. Los resultados del presente estudio contribuiran al avance del
conocimiento del diagndéstico transoperatorio de los tumores complejos de ovario, ya que
en muchos casos se realiza procedimientos radicales (excesivos) basados en el estudio
transoperatorio, por lo que es importante conocer el valor diagndstico de este estudio
transoperatorio.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS.

Dado que nos comprometemos a guardar de manera estricta la informacién no se prevé
algun riesgo por su participacion en el estudio.

El investigador principal se ha comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar
cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los
riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con el
tratamiento (en caso de que el proyecto modificara o interfiriera con el tratamiento habitual).

PARTICIPACION O RETIRO

Su decision de participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide
no participar, seguird recibiendo la atencién médica brindada por el IMSS a la que tiene
derecho, se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencién
médica del IMSS. Es decir, que si no desea participar en el estudio, su decision no afectara
su relacién con el IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que
derechohabiente recibe del IMSS. Si en un principio desea participar y posteriormente
cambia de opinién, usted puede abandonar el estudio en cualquier momento. El abandonar
el estudio en el momento que usted quiera no modificara de ninguna manera los beneficios
gue usted tiene como derechohabiente del IMSS.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD.

La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla (como su
nombre y afiliacién) sera guardada de manera confidencial y por separado, al igual que los
resultados de sus estudios clinicos, para garantizar su privacidad. Nadie mas tendra acceso
a la informacion que usted nos proporcione durante su participacion en este estudio, al
menos que usted asi lo desee. Cuando los resultados de este estudio sean publicados o
presentados en conferencias, por ejemplo, no se dara informacién que pudiera revelar su
identidad. Su identidad sera protegida y ocultada. Para proteger su identidad le
asignaremos un numero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese
namero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.



PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS Y ACLARACIONES SOBRE EL ESTUDIO.

En caso de dudas o aclaraciones sobre el estudio podra dirigirse con alguien sobre este
estudio de investigacion puede comunicarse las 24 horas todos los dias de la semana:

Nombre:
Area de adscripcion:

Domicilio:

Teléfono celular:

Correo electrénico:

Area de Especialidad:

Matricula IMSS

Nombre:
Area de adscripcion:

Domicilio:

Teléfono celular:

Correo electrénico:

Area de Especialidad:

Matricula IMSS

Nombre:
Area de adscripcion:

Domicilio:

Teléfono celular:

Correo electrénico:

Area de Especialidad:

Matricula IMSS

Dr. Christian Moctezuma Meza

Tococirugia

Calz Vallejo y Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza, Alcaldia
Azcapotzalco, México D.F

55 3450 7722

mocte26@hotmail.com

Gineco-Oncologia

99366300

Dra. Analilia Sandoval Mejia

Patologia

Calz Vallejo y Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza, Alcaldia
Azcapotzalco, México D.F

5547249301

Yupil972@hotmail.com

Patologia

10859098

Dr. Juan Luis Aboites Lucero

Ginecologia Oncologica

Calz Vallejo y Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza, Alcaldia
Azcapotzalco, México D.F

5554376371

drluis.aboites2017@gmail.com

Gineco-Oncologia

99157749
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mailto:drluis.aboites2017@gmail.com

Nombre: Dr Manuel Burciaga Rangel

Area de adscripcion: Residente de Ginecologia y Obstetricia

Domicilio: Calz Vallejo y Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza, Alcaldia
Azcapotzalco, México D.F

Teléfono celular: 9511840721

Correo electrénico: Menyburcil2@gmail.com

Area de Especialidad: Ginecologia y Obstetricia

Matricula IMSS 97362097

PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS SOBRE SUS DERECHOS COMO
PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comité de Etica en Investigacion: Calz Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia La
Raza, Alcaldia Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990. Teléfono (55) 5724 5900
extension 23768, en horario de 07:00 a 13:30 horas o al correo electrénico:
efreen.montano@imss.gob.mx

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien
me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad
de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfacciéon. Se me
ha dado una copia de este formato. Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar
en la investigacion que aqui se describe.

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE.

Se me ha explicado el estudio de investigacion y me han contestado todas mis preguntas.
Considero que comprendi la informacion descrita en este documento y libremente doy mi
consentimiento para participar en este estudio de investigacion.

Nombre del paciente Firma


mailto:Menyburci12@gmail.com
mailto:efreen.montano@imss.gob.mx

NOMBRE, FIRMA Y MATRICULA DEL ENCARGADO DE SOLICITAR EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus
preguntas. Considero que comprendio la informacion descrita en este documento y
libremente da su consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre, firma y matricula del encargado de obtener el Firma
Consentimiento Informado

FIRMA DEL TESTIGO

Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé este formato de consentimiento
informado en mi presencia, de manera voluntaria

Testigo 1 Firma

Nombre, direccion, relacion

FIRMA DEL TESTIGO.

Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé este formato de consentimiento
informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 2 Firma

Nombre, direccion, relacién



Anexo 2. Hoja de Recoleccion de datos

A

\5)
IMSS

Parametro

Edad

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE GINECO-OBSTETRICIA No 3

“DR. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ”
DEL CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA

PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Sensibilidad y especificidad del estudio transoperatorio en pacientes con tumores
complejos de ovario del Hospital de Gineco-Obstetricia No.3 del Centro Médico Nacional La
Raza

Folio:

Menores de 20 afios 20-45 afios 46-60 afios Mayores de 61 afios

Imagenologia

Reporte de ultrasonido (Criterios IOTA)

REGLAS PARA LA PREDICCION DE UN TUMOR MALIGNO

REGLAS PARA LA PREDICCION DE UN TUMOR BENIGNO

M1 Tumor solido Irregular B1 Unilocular
M2 Ascitis 82 Componentes sélidos, donde el mayor componente solido tiene un didmetro menor
a7mm

M3 Al menos cuatro estructuras papilares B3 Sombras acusticas
M4 Tumor irregular solido, multilocular con un didmetro mayor de 100 mm B4 Tumor multilocular suave con diametro menor a 100 mm
M5 Flujo sanguineo aumentado al doppler B5 No hay flujo sanguineo

Reporte de Tomografia:

Reporte de Resonancia Magnética:

Patologia

Reporte de estudio transoperatorio:

Reporte de estudio histopatolégico definitivo:

Fecha:

Dr. Manuel Burciaga Rangel (Firma):
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