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RESUMEN

Introduccidn: Las tumoraciones de ovario son una entidad frecuente en mujeres de edad
fértil, a pesar de que en la mayoria de los casos pueden cursar asintomaticas, cuando se
presentan sintomas se asocian a dolor abdominal agudo, con la necesidad de intervencion
quirargica de urgencia.

Tienen un bajo indice de progresién a malignidad y no se asocian a aumento de
marcadores tumorales séricos, por lo que de no tener criterios se reseccion quirdrgica
inmediata o0 a corto plazo se pueden mantener en vigilancia estrecha.

Objetivo general: Determinar los factores de riesgo asociados a tumor benigno de ovario
en pacientes de entre 20-45 afos de edad del Hospital Juan Maria de Salvatierra de 2016-
2021.

Métodos: Estudio observacional, descriptivo, transversal y prospectivo en 152 pacientes
de entre 20-45 afos, con diagnostico de probable tumor benigno de ovario, se realizd
muestreo no probabilistico. Se evaluaron variables demograficas, factores asociados
(obesidad, tabaquismo, esterilizacion quirdrgica, uso de anticonceptivos y tamoxifeno), asi
como el diagnostico histopatoldgico. Se realizé estadistica descriptiva e inferencial con
céalculo de OR e IC 95%. Todo valor de p<0.05 se consider6 significativo.

Resultados: Se evaluaron 152 pacientes con promedio de edad de 32.1 afios. El tipo
histolégico mas frecuente fue el cistoadenoma seroso con un total de 54 casos (35.5%),
seguido de quiste hemorragico con un total de 26 casos (17.1%). Se encontré asociacion
significativa para la presencia de la enfermedad en edad agrupada de 40 a 45 afios en
pacientes con uso de progestinas p=0.022(OR 1.60; IC 95%0.99-2.56) y con esterilizacion
quirdrgica p=<0.001 (OR 3.826; 2.208-6.632). Se encontré asociacion significativa para la
esterilizacion quirdrgica en paciente con quiste simple de ovario p=0.019 (OR 2.464; IC
95% 1.326-4.579); y obesidad en pacientes con endometrioma p=0.050 (OR 1.588: IC 95%
1.104-2.283).

Palabra clave: tumores benignos, ovario, factores de riesgo, quiste simple, cistoadenoma,

endometrioma.



ABSTRACT

Introduction: Ovarian tumors are a frequent entity in women of childbearing age, despite
the fact that in most cases they can be asymptomatic, when symptoms occur they are
associated with acute abdominal pain, with the need for emergency surgical intervention.
They have a low rate of progression to malignancy and are not associated with an increase
in serum tumor markers, so if there are no criteria for immediate or short-term surgical

resection, they can be kept under close surveillance.

General objective: To determine the risk factors associated with benign ovarian tumor in
patients between 20-45 years of age at the Juan Maria de Salvatierra Hospital from 2016-
2021.

Methods: Observational, descriptive, cross-sectional and prospective study in 152 patients
aged 20-45 years, with a diagnosis of probable benign ovarian tumor, was performed non-
probabilistically. Demographic variables, associated factors (smoking, surgical sterilization,
use of contraceptives and tamoxifen), as well as histopathological diagnosis were
evaluated. Descriptive and inferential statistics were performed with calculation of OR and

95% CI. Any value of p<0.05 is considered significant.

Results: it was evaluated 152 patients, mean age 32.1 years, were evaluated. The most
frequent histological type was serous cystadenoma with a total of 54 cases (35.5%),
followed by hemorrhagic cyst with a total of 26 cases (17.1%). A significant association was
found for the presence of the disease in grouped age from 40 to 45 years in patients with
progestin use p=0.022(OR 1.60; 95% CI 0.99-2.56) and with surgical sterilization p=<0.001
(OR 3.826; 2208-6632). A significant association was found for surgical sterilization in
patients with simple ovarian cysts p=0.019 (OR 2.464; 95% CI 1.326-4.579); and obesity
in patients with endometrioma p=0.050 (OR 1.588: 95% CI 1.104-2.283).

Keywords: benign tumors, ovary, risk factors, simple cyst, cystadenoma, endometrioma



MARCO TEORICO

Los tumores benignos de ovarios son hallazgos en mujeres en edades fértiles y son los
tipos de tumoraciones mas frecuentes. Dichas tumoraciones pueden tener como
consecuencia la perdida de la fertilidad o menopausia iatrogénica si se encuentra en la
necesidad de extirpacion bilateral de los ovarios por afeccién completa de los mismos (1).
Es importante tener en cuenta que se debe estudiar cualquier tumoracién pélvica con el
fin de descartar que se trate de patologia maligna. Esto se hace realizando una exploracion
clinica minuciosa y estudios de gabinete: ultrasonido pélvico, tomografia simple o
contrastada, resonancia magnética y estudios de laboratorio especificos como marcadores
tumorales (Ca 125, alfafetoproteina, antigeno carcinoembrionario, hormona gonadotropina
corionica humana, DHL) (2).

En nuestro pais se cuentan con multiples programas de salud para la deteccion de
patologias ginecolégicas malignas de manera temprana, como ocurre en cancer de mama
y cancer cervicouterino, asi como enfermedades cronicas las mas comunes hipertension
arterial y diabetes, sin embargo, a pesar de que las tumoraciones de ovario afectan
aproximadamente al 10% de la poblacion femenina (reportado en los estados unidos(3)),
la deteccion de las tumoraciones de ovario, ya sea malignas o benignas, no se encuentra
en la lista de enfermedades prevenibles a pesar de afectar a una parte importante de la

poblacién importante (4).

Las tumoraciones benignas de ovario son un tema poco estudiado en México, si bien
tenemos datos e investigaciones diversas en cuanto a las patologias malignas (5), no es
asi con las benignas. El numero exacto de las pacientes que se afectan con estas
patologias no se encuentra en registros nacionales o a nivel local, tampoco hay una lista
clara de los factores de riesgo mas comunes en la poblacion mexicana, solo encontramos
literatura descrita en otros paises.

Los tumores benignos de ovario representan un reto diagnéstico para el clinico ya que la
mayoria de estos se encuentran como hallazgo incidental, y tienden a ser asintomaticas

hasta que dicho tumor ha aumentado lo suficiente su tamafiio para provocar signos y



sintomas en la enferma (6). Por tal motivo lo ideal seria que las pacientes tuvieran de
manera regulada estudios de tamizaje, acorde a la edad mas frecuente de aparicién, con
el fin de identificar tumoraciones en etapas tempranas y realizar un tratamiento oportuno
evitando que se presenten sintomas antes de esto.

Los factores de riesgo mas comunes para la apariciébn de tumoracion benigna de ovario
son:

« Tabaquismo: Esta relacionado principalmente a la aparicion de quistes simples
ovaricos, sin embargo, no se conoce la patogenia exacta de esto; se tiene la teoria
gue ocurre por alteraciones de la secrecion de gonadotropinas y provoca una
funcién ovarica anomala (7).

e Anticonceptivos: Los anticonceptivos orales combinados (estrogenos/progestinas)
protegen contra la aparicion de quistes ovaricos debido a la supresion de actividad
ovarica, sin embargo, en anticonceptivos de solo progestagenos sin estrogenos,
gue no suprimen por completo la actividad ovarica, pueden condicionar a la
formacion de mudltiples foliculos funcionales los cuales pueden en un tiempo
posterior formar quistes simples ovaricos (7).

e Oclusion Tubarica Bilateral: Aumenta el riesgo de aparicion de quistes ovaricos,
pero se desconoce la causa (7).

e Tamoxifeno: Se desconoce la causa por lo que el tamoxifeno provoca la aparicion
de quistes de ovario los cuales desaparecen la mayor parte de las veces posterior
al retiro del medicamento. Estos son mas comunes en las pacientes
premenopausicas.

o [Edad: Pacientes entre 20-40 afos, ya que es el rango de edad donde se encuentra
el ovario con mayor actividad folicular (8).

Todos estos factores de riesgo pueden en conjunto aumentar la posibilidad de presentar
la patologia.

El tejido ovarico esta compuesto por epitelio celomico, células germinales y mesénquima,;
todos estos tejidos pueden transformarse en tumoraciones benignas o malignas.

Son varios los tipos histoldgicos relacionados con patologia benigna de ovario, debido a
gue existen varios subtipos de cada tipo histologico, la clasificacion mas utilizada es la de

OMS en la revision de 2003, sin embargo, dicha clasificacion tiende a englobar ademas de



las neoplasias benignas, las neoplasias malignas; se describirdn en este texto los mas

frecuentes reportados en la literatura:

Quiste simple o folicular: los quistes ovaricos simples son los mas comunes
reportados. Se producen secundarios a foliculos dominantes que no llegan a liberar
el 6évulo correspondiente con posterior apoptosis del ovocito, seguido a esto ocurre
la retencion de liquido en dicho quiste y puede aumentar considerablemente de
tamafo. Si el tamafio sigue aumentado puede provocar torsién del ovario con corte
de flujo sanguineo y la necesidad de intervencion quirdrgica de urgencia (9).
Suelen asociarse a pacientes con oligomenorrea. Ocasionalmente se confunde la
aparicion de foliculos de Graff con quistes simples, estos foliculos pueden llegar a
crecer hasta 20 mm y se consideran normales en la fase proliferativa del ciclo
ovarico, desaparecen o disminuyen su tamafio gradualmente durante la fase
secretora posterior a la ovulacion. Este dato debe de tenerse en cuenta con el fin
de evitar diagnosticos equivocos y evitar someter a la paciente a un procedimiento
quirdrgico innecesario.

Quiste endometridsico: Se produce a través de del crecimiento de tejido endometrial
implantado en el ovario. Este tejido se invagina pudiendo formar un quiste con tejido
endometrial, se asocia con la presencia de endometriosis extrauterina, pudiendo
romperse y sangrar hacia la cavidad abdominal provocando dolor intenso.

Suele aparecer en pacientes de entre 35-45 afos, nuliparas y con antecedente de
dismenorrea o diagndéstico previo de endometriosis.

Este tipo de tumoracién se asocia a la elevacion de Ca 125, a diferencia de las
demas tumoraciones benignas en donde este no se eleva. La histologia asemeja al
endometrio de cavidad uterina (células cilindricas, areas de necrosis). (9,10)
Cistoadenoma seroso: Son tumores de contenido quistico, con vascularidad
prominente y en ocasiones puede apreciarse septos finos. No hay tamafio promedio
ya que pueden presentarse muy pequefos hasta tamafios grandes. El 25% de estos
son bilaterales. Al microscopio encontramos epitelio cilindrico cubico con presencia
de papilas, en ocasiones hay microcalcificaciones. (8,10)

Cistoadenoma mucinoso: Esta tumoracién tiene material trasparente y viscoso en

su interior, debido al revestimiento de células altas de tipo secretor y con gran



cantidad de mucina, normalmente con tabiques que le brinda un aspecto lobulado.
Alcanzan gran tamafio y pueden causar sintomas compresivos debido a esto.

El 10% de estos pueden ser bilaterales, por tal motivo es importante la revision del
ovario contralateral al realizar la reseccion.

e Teratoma Maduro: Estos tumores derivan de dos o mas capas de células
germinales: ectodermo, mesodermo, endodermo. Son bien diferenciados, quisticos
o solidos y tienen poco potencial de malignidad, con alta frecuencia de ser
bilaterales (15-25%). Se trata de un tumor de crecimiento lento, los cuales son
asintomaticos hasta alcanzar un tamafio lo suficiente como para causar dolor o
alguna otra complicacion. A la visualizacion histoldgica observamos distintos tejidos
entre los que se encuentran: hueso, piel, tejido graso, pelo. (2,8)

« Fibroma: tumor benigno que se origina del tejido conjuntivo, es de tamafo variable
con consistencia dura y firme, en ocasiones bilobulada, con zonas de degeneracion
quistica.

Las neoplasias benignas tienden a no remitir de forma espontanea, sin embargo, no tienen
la capacidad de formar diseminacion o metastasis.

El tratamiento dependera de las caracteristicas clinicas y radiolégicas de la tumoracion
ovarica; mientras que las tumoraciones de menos de 10 cm pueden mantenerse en
observacion y vigilancia en espera de disminucion del tamafio o su desaparicion, las masas
de mas de 10 cm, con componentes complejos (septos, tabiques o nédulos), con presencia
de ascitis o bilaterales deben de ser sometidas a exploracion quirdrgica y su reseccion con
posterior diagnostico histopatolégico. (8,9)

Como se menciond en este apartado las patologias benignas de ovario son entidades
frecuentes, sin embargo, en la literatura mexicana y extranjera se encuentran pocas
referencias en cuanto a sus factores de riesgos. Dichos factores son diferentes segun la
region geografica, las caracteristicas de la poblacidon y factores genéticos; saber cuéles
son los mas comunes permitird establecer que pacientes son propensas a tener esta
patologia y que acciones se podrian tomar en cuenta para evitar la aparicién de estas

tumoraciones.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cuales son los factores de riesgo mayormente asociados a tumores benignos de ovario
en pacientes de entre 20 y 45 afios, en un hospital regional de 2do nivel en el estado de

Baja California Sur?

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La realizacion de este protocolo ayudara a visualizar un panorama a nivel regional de los
factores de riesgos asociados a pacientes en edad reproductiva con tumoraciones de
ovario, lo cual permitird identificar pacientes con alto riesgo y de esta manera valorar la
realizacion de pruebas de tamizaje para tratamiento oportuno, dado que la mayoria de las
ocasiones las pacientes son asintomaticas a menos que se asocie a abdomen agudo
secundario a torsion de la tumoracion, hemorragia o absceso. Asi también se reconocera

cuales son las tumoraciones benignas mas frecuentes en esta poblacion.

Con los datos recabados y la bibliografia disponible podremos comparar si los factores de
riesgo descritos en otros estudios de poblaciones de otros paises son aplicables en la

poblacién de esta region.

Si bien sabemos que hay factores de riesgo no modificables; podremos enfocarnos en
aquellos modificables mas comunes, una vez que se identifiquen se podria disminuir
ingresos de urgencia por tumoraciones benignas de ovario complicadas, lo cual se asocia

mayor riesgo de complicaciones postquirdrgicas y mayor estancia intrahospitalaria.
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JUSTIFICACION

Las tumoraciones de ovario benignas son una entidad frecuente en pacientes femeninas
en edad fértil y aun asi en nuestro pais no hay cifras de cual de estos tumores es el mas
frecuente, no se cuenta con bases de datos que nos orienten sobre factores de riesgo.
Solo se cuenta con literatura extranjera, cuya informacién no es del todo aplicable a
México, ya que las poblaciones son completamente diferentes segun la region geografica,

por lo que seria importante colocar referencias al respecto.

En este estudio se evaluaron los factores de riesgo asociados a pacientes con
tumoraciones benignas de ovario y la histologia que predomina en la poblacién de Baja
California Sur. El Benemeérito Hospital Juan Maria de Salvatierra al tratarse de un hospital
de concentracion de toda la poblacion del estado es ideal para llevar a cabo dicho estudio
por la cantidad de pacientes que acuden por esta causa. Se registra un promedio de 2
pacientes con tumoraciones de ovario semanalmente ingresadas al servicio de

Ginecologia y Obstetricia.

Este estudio se considera factible para su realizacion, ya que se cuenta con expediente
clinico electrénico y fisico del grupo de estudio, en esta unidad hospitalaria, se realizan los
procedimientos quirdrgicos y se cuenta con servicio de patologia encargado de la

realizacion de las biopsias de especimenes obtenidos de los eventos quirdrgicos.
Al tener un panorama establecido en cuanto a los factores de riesgo e histologia mas

frecuente, se podran realizar acciones para su prevencion y medidas para disminuir la

incidencia.
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OBJETIVO GENERAL

Determinar los factores de riesgo asociados a tumor benigno de ovario en pacientes
de entre 20-45 afios de edad del Hospital Juan Maria de Salvatierra de Enero de
2013- Diciembre de 2020.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir la prevalencia por tipo histologico de los tumores benignos de ovario.
Establecer la asociacion de factores de riesgo segun el tipo histolégico de
tumoracion.

Identificar el rango de edad mas afectado por tumoraciones benignas de ovario.
Identificar el tumor benigno de ovario mas frecuente en general y por edad

agrupada.



MATERIAL Y METODOS

NIVEL, TIPO Y METODO
Estudio observacional, descriptivo, transversal y retrospectivo. Las variables se
compararon entre los distintos factores de riesgo de pacientes con tumoracién benigna de

ovario y sus tipos histologicos més frecuentes.

AREA DE ESTUDIO
Se realiz6 el estudio en el Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria de
Salvatierra, un hospital de segundo nivel de atencion que recibe a los pacientes

derechohabientes del Seguro popular de Baja California Sur.

UNIVERSO, POBLACION Y MUESTRA

Universo: Pacientes ingresadas al servicio de ginecologia del Benemeérito Hospital con
Especialidades Juan Maria Salvatierra de La Paz de Baja California Sur.

Poblacién: Pacientes de entre 20-45 afios con diagnostico de probable tumor benigno de
ovario, corroborado con resultados de imagen y marcadores tumorales negativos.
Ingresadas al servicio de ginecologia y obstetricia desde el area de urgencias y consulta
externa.

Muestra: El tipo de muestreo fue no probabilistico, por conveniencia, en el que se
seleccionaron las pacientes diagnosticadas con tumor benigno de ovario hospitalizadas

durante el periodo 2016-2021 para la realizacion de reseccién del tumor.

CRITERIOS DE INCLUSION
e Mujeres
e 20-45 afios de edad
o Afiliadas a INSABI
e Que cuenten con expediente electrénico activo

o Diagnostico de probable tumor benigno de ovario

13



« Pacientes candidatas a realizacion de cirugia
CRITERIOS DE EXCLUSION

o Mayores de 45 afios y menores de 20 afios de edad

« Pacientes con probable tumor maligno de ovario

« Pacientes no candidatas a cirugia

CRITERIOS DE ELIMINACION

« Paciente con resultado histopatoldgico de cancer de ovario

« No contar con reporte de patologia

« Paciente con resultado histopatologico de localizacion que no sea de ovario

Tabla 1: Descripcion de variables

Variable Tipo Naturaleza | Definicion Definicién Técnica de | Unidad de
conceptual operacional medicion medida
Edad Independiente | Cuantitativa | Cantidad de afios, La edad que la | De razén afios
meses y dias paciente discontinua
cumplidos a la manifesté al
fecha de aplicacion | momento del
del estudio estudio
Tabaquismo Independiente | Cualitativa | Persona Antecedente Binaria Positivo,
consumidora de de consumo Negativo
tabaco, de tabaco
independientemente
del tiempo de
evolucion
Esterilizacion Independiente | Cualitativa | Persona con Antecedente Binaria Si, No
quirdrgica realizacién de de realizacién
oclusion tubarica de oclusion
bilateral tubarica
previamente bilateral
Anticonceptivos | Independiente | Cualitativa | Consumo de Cuando la Binaria Si, No
método paciente haya

anticonceptivo

utilizado

método

14




hormonal con solo

anticonceptivo

progestageno solo de
progestina sin
suspenderlos
por un periodo
de masde 1
afio
Tamoxifeno Independiente | Cualitativa | Consumo de Cuando la Binaria Si, No
tamoxifeno paciente haya
independientemente | utilizado
de su indicacion tamoxifeno por
medica un periodo de
més de 6
meses
Tipos Dependiente | Cualitativa | Tipo histologico Tipos Nominal Quiste simple,
histoldgicos de reportado mediante | histol6gicos de quiste
tumoracioén de biopsia de tumores de hemorragico
ovario tumoracién ovarica | ovario Endometrioma,
extraido posterior a | reportados de cistoadenoma
laparotomia biopsias Seroso,
exploradora postquirdrgicas cistoadenoma
mucinoso,
Teratoma
maduro
TABLA 1
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se realiz6 un estudio tipo observacional, descriptivo, transversal y retrospectivo, durante
un periodo de 8 afios. En el cual se evalué a las pacientes ingresadas al servicio de
ginecologia y obstetricia para realizacion de reseccion de tumor benigno de ovario. Se
presentd el protocolo ante el comité de investigacion y una vez aprobada se iniciara el
estudio segun el cronograma. Para cada paciente se recabaran los datos demograficos
histopatolégicos, los cuales se vaciaran a la hoja de recoleccién para posteriormente
realizar el andlisis estadistico. Para las variables: edad, oclusion tubarica bilateral,
tabaquismo, anticonceptivos orales y uso de tamoxifeno se determiné si son factores de
riesgo para tumor benigno de ovario. Se calcul6 la prevalencia para los tipos histologicos
encontrados en la muestra del estudio.

No se incluyo en este estudio los resultados de marcadores tumorales realizados a la
paciente (gonadotropina corionica humana, deshidrogenasa lactica, alfafetoproteina, Ca
125, Ca 19-9, antigeno carcinoembrionario) ya que dichos marcadores no son

representativos en esta patologia y no se encuentran elevados de manera frecuente.

PROCESAMIENTO DE DATOS Y ANALISIS ESTADISTICO

Para describir las categorias y variables continuas se calcul6 frecuencias y porcentajes,
respectivamente, asi como medianas y rango intercuartilico (IQRs). El analisis bivariado
(variables cualitativas nominales) se realizo con la prueba de chi cuadrada de Pearson. Se
determind si las variables evaluadas constituyen factores de riesgo para tumores benignos
de ovario mediante la razon de momios con intervalo de confianza de 95%, se considero

significancia estadistica a un valor p<0.05.

Para el analisis de los tipos histolégicos de tumoracion benigna de ovario, se realizoé un
analisis descriptivo con medidas de tendencia central (media, moda, mediana) y dispersion
(rango, desviacion estandar). Se utilizaron frecuencias (%), con célculo de intervalos de
confianza al 95%(IC95%). Una vez recolectados los datos se efectuara el procesamiento
y el analisis estadistico pertinente, usando el paquete Excel 2010 y SPSS 22. Se obtendran

los datos mas significativos para expresar los resultados, discusion y conclusion.
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ASPECTOS ETICOS

Todo estudio clinico y de investigacion debe de llevarse a cabo siguiendo los distintos
lineamientos internaciones y nacionales de bioética. Entre los mas importantes destacan:
Declaracién de Helsinky, Informe Belmont y La Ley general de salud. Estos documentos
se encargan de que todo estudio se lleve a cabo preservando la integridad, salud y
autonomia de sus participantes; con el fin de no atentar contra sus derechos. Ademas de
esto se incluyen normativas para evitar conflictos de interés y mala praxis durante se

seguimiento.

De acuerdo al reglamento de la ley general de salud vigente en México se considera como
un estudio sin riesgo, ya que solo se utilizaran registros, sin que el investigador realice

intervencion alguna con los pacientes.

En este estudio no se requiere consentimiento informado por parte de la poblacion de
estudio, dado que se trata de un estudio descriptivo y que las biopsias realizadas en las
pacientes forman parte del abordaje diagndstico y se recabaran resultados del expediente
clinico y departamento de patologia. Se evalud por el Comité de ética del hospital la

factibilidad de estudio y se aprobd su realizacion.
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RESULTADOS

Los 2 objetivos principales para este estudio fueron: identificar los factores de riesgo para
tumor benigno de ovario e identificar los tipos histolégicos mas frecuentes en el Benemérito

Hospital con especialidades Juan Maria de Salvatierra.

La muestra inicial fue constituida por un total de 179 pacientes, de las cuales se encontro
gue 19 (10.6%) de ellas no contaron con resultado de histopatologia y 8 (4.4%) reportaron
resultado histopatologico diferente a tumor benigno de ovario, por tal situacion esto fue

motivo se eliminacion.

Ninguna de las pacientes de la muestra resultd positivas a uso de tamoxifeno, por lo que

no se utilizé en el analisis estadistico para asociacion como factor de riesgo.

Por lo que nuestra muestra final constdo de un total de 152 pacientes, todas fueron
femeninas, en edades comprendidas de entre 20 y 45 afios, con un promedio de edad de
32.1 afios DE+1.4, encontrandose con mayor proporcion el rango de edad de entre 25-24

afios y 40-45 afnos con un total de n=36 (23.6%) cada una. (Tabla 1).
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Tabla 2: Tabla de frecuencias de factores de riesgo y resultados histopatoldgicos

VARIABLE FRECUENCIA PORCENTAIJE
EDAD AGRUPADA 20-24 26 17.1%
25-29 36 23.6%
30-34 28 18.4%
35-39 26 17.1%
40-45 36 23.6%
TABAQUISMO S 28 18.4%
NO 124 81.6%
OBESIDAD S 69 45.3%
NO 83 54.7%
ESTERILIZACION S| 35 23%
QUIRURGICA NO 117 77%
ANTICONCEPTIVOS S 15 9.8%
PROGESTINA NO 137 90.2%
TAMOXIFENO S| 0 0%
NO 110 100%
RESULTADO CISTOADENOMA 54 35.5%
HISTOPATOLOGICO SEROSO
CISTOADENOMA 4 2.6%
MUCINOSO
ENDOMETRIOMA 21 13.8%
FIBROMA DE OVARIO 9 5.9%
QUISTE HEMORRAGICO 26 17.1%
QUISTE SIMPLE 14 9.2%
TERATOMA QUISTICO 24 12.5%
MADURO
TABLA 2

El tipo histolégico mas frecuente fue el cistoadenoma seroso con un total de 54 casos
(35.5%), seguido de quiste hemorragico con un total de 26 (17.1%) y endometrioma con
un total de 24(13.8%) (Tabla 2, Grafico 1).
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Tabla 3: Frecuencia de tumores benignos de ovario

Frecuencia Porcentaje
CISTOADENOMA SEROSO 54 35.5%
CISTOADENOMA MUCINOSO 4 2.6%
ENDOMETRIOMA 21 13.8%
FIBROMA DE OVARIO 9 5.9%
QUISTE HEMORRAGICO 26 17.1%
QUISTE SIMPLE 14 9.2%
TERATOMA QUISTICO 24 12.5%
MADURO
TABLA 3
Reporte histologico
Teratoma quistico
maduro
18% Cistoadenoma Seroso
27%

Quiste simple
10%

cistoadenoma
mucinoso
2%

Endometrioma

Quiste hemorragico 16%

0,
20% Fibroma de ovario
7%
l Cistoadenoma Seroso M cistoadenoma mucinoso B Endometrioma
M Fibroma de ovario M Quiste hemorragico M Quiste simple

Teratoma quistico maduro

Grafico 1: Frecuencia de tumores benignos de ovario
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TABLA 4

Tabla 4 : Resultados histopatolégico por edad agrupada

Edad : £
Resultado histopatoldgico
Agrupada u IStop g
Cistoa Cisto Endomet Fibroma Quiste Quiste Teratoma
denom aden rioma del hemorrag simple quistico
a oma ovario ico maduro
mucino  seros
o) o}
20-24 afios 0 4 5 2 8 0 7
25-29 afios 1 7 5 2 12 5 4
30-34 afios 0 10 3 3 3 6
35-39 afios 0 15 3 1 3 3
40-45 afos 3 18 5 1 3 4
Total 4 54 21 9 26 14 24
Grafico 2: Frecuencia de tumores benignos de
ovario por edad agrupada
40-45ano0s
35-39 afios l
30-34 afios -
25-29 afios
I —
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
B Teratoma quistico maduro M Quiste simple B Quiste hemorragico
M Fibroma de ovario B Endoemtrioma B Cistoadenoma Seroso
H cistoadenoma Mucinoso
GRAFICO 1
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Acorde a los grupos de edad se encontrd que el cistoadenoma seroso fue el mas

frecuente en los grupos de edad de 30-34 afios, 35-39 afos y 40-45 afios; por el

contrario, el quiste hemorragico fue el mas frecuente en los grupos de edad de entre 20-

24 afios y 25-29 afos. (Tabla 3, Grafico 2).

Tabla 5: Asociacion de factores de riesgo por edades agrupadas

20-24 afios 25-29 afios 30-34 afios 35-39 afios 40-45 afios
p
) p (OR p P p
Variable Casos Contro ((IJR, Cas Cor|1t I’C Cas Cor|1t ((I)g Caso Cor|1t (CI)CI:? Cas Cont (Cl)CI:?
(%) C o] ro o] ro (%) ro o] rol
(%)  95%) f(%) f(%) 95% %) f(%)  95%) f%)  95%) (%) 95%)
)
. 8(30.8  61(48. 485 4 B0 s 13(50  56(44 205 49
si (8. (474 50 56  (42.2
%) 4%) SN 5 oy %) %) .4%) A
0.130 08 0.676 0.668 0.183
Obesid (0.63; 2; (1.12; (1.12; (1.31;
ad 0.347 6 052 0.74- 073 144 0.91-
No  18(692% oo 116) (gi (526 oo é‘g eoiss 7D 130 7055 173 44 6757 188)
) o) D) ; e 6%) %) .6%) %)  .8%)
6(1 1.00 20(16 9 18
A 24(19 21(18 72 277 25(19
s osausw) 0% g3 67 08 09 7@ T g7 A 19 o160 (@5 (55 0215
%) 0 :1%) 2 5%) %) -8%) 0 9 (1.61
Tabaq (0.60; %) 040 (1.55; (0.38; %) %) 0.70.
uismo 0.197 : 0.72- 0.09- '
) 3.268
23885% 10281 188 300 g5e 559 210 1046 330) 544, 4oy 153 27 98
0,
No o 8 o 75 3.9%) B9 0% (75 (845
6) %) .9% ) %) .3% 2% %) %)
S 4154% 11 gg 978 019 gg 12(9. 277 13(10 00  15(12
4% (8.7%) D 6 gy T 1 W 3 %) .9%)
0.239 @1 ' 1.00 0.022
proges (1.76; 4, (17‘:}0 (0.74; (1.14;
tageno 0.60- 0.82 ; 0.17- 1.07-
g 2(846% 11201 80( 1049 P82 25( 1559 033 2402 1138 361 1518
5.10 3.10 1.23
No .3%) 10) 83 2.2%) 89 366 10)  00% -23)
) % 562 oy 03%) 366 3% 07%) e 7%
)
5 ooy 3527 368 3227 E(i 29(23 79(53' 28(22 129§35 16(13
o 8%) ) %) 002 g A4%) 2%) A0
Esterili <°i°° (%3 1.00 0.61 <0'100
zacion @s; 84(72 0.0 09L 19(73 @zt (3.82;
quirdrg 128 4o A%) 9 2 o505 oo 1) e 174 2.20-
ica No 2600wy 9M72 158 g 092 78 S ) 9677 24D T 1008 669
2%) %) y %) 8%) b 52%)

Chi cuadrada; raz6n de momios, Intervalo de confianza al 95%
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Se realizé estadistica inferencial para comparar factores de riesgos acordes a edades
agrupadas, y ese encontrd asociacion significativa para para la presencia de la enfermedad
en edad agrupada de 40 a 45 afios en pacientes con uso de progestinas p=0.022(OR 1.60;
IC 95%0.99-2.56), asi como en aquellas con esterilizacién quirtrgica p=<0.001 (OR 3.826;
2.208-6.632). (Tabla 6).

Tabla 6: Asociacion de factores de riesgo por diagnostico histopatologico

Diagndstico histopatolégico Factores deriesgo

Obesidad Esterilizacién quirargica Uso de progestina Tabaquismo

valor de p (OR;IC 95%) valor de (OR;IC 95%) valor de (OR;IC 95%) valor (OR;IC 95%)

P P de p

C. Mucinoso 1 (1.104,0.408- 0.227 (2.242;0.804- 1 (NA) 0.547 (1.423;0.252-
2.990) 6.250) 8.050)

Cistoadenoma 0.734 (1.097;0.769- 0.164 (1.528;0.859-2.719) 0.779 (1.21.;0.455- 1 (0.907;0.438-
Seroso 1.567) 3.218) 1.879)

Endometrioma 0.050 (1.588;1.104- 0.047 (0.183;0.027-1.270) 0.695 (0.446;0.062- 0.062 (2.183;1.055-
2.283) 3.214) 4.157)

Fibroma de 0.732 (1.241,0.673- 0.685 (0.467;0.072-3.035) 1 (1.135-0.167- 1 (0.611;0.093-
Ovario 2.289) 7.692) 4.006)

Quiste 0.004 (0.379;0.169- 0.043 (0.294;0.075-1.148) 1 (0.746;0.179- 0.573 (0.606;0.197-
hemorragico 0.848) 3.108) 1.863)

Quiste simple 0.577 (0.770:0.373- 0.019 (2.464; 1.326-4.579) 1 (0.821;0.198- 1 (0.928;0.352-
1.591) 3.406) 2.442)

Teratoma 0.66 (1.123;0.720- 0.795 (1.103;0.514-2.467) 1 (0.821;0.198- 1 (0.928;0.352-
Maduro 1.74) 3.406) 2.442)

Quistico
TABLA 6

Asi también se realizo estadistica inferencial para comparar factores de riesgos asociados
a los resultados histopatolégicos y se encontr6 asociacion significativa para la
esterilizacion quirdrgica en paciente con quiste simple de ovario p=0.019 (OR 2.464; IC
95% 1.326-4.579); y obesidad en pacientes con endometrioma p=0.050 (OR 1.588: IC 95%
1.104-2.283). (Tabla 4).
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DISCUSION

Los tumores benignos de ovario se asocian mayormente a mujeres en edad fértil debido a
que hay una mayor actividad ovérica, lo cual provoca lesion ciclica en el parénquima

ovarico condicionando la aparicion de neoplasias tanto benignas como malignas.

Si bien dependiendo de las caracteristicas ultrasonograficas y tamafio de las
tumoraciones, se puede llevar a cabo conducta expectante o tratamiento farmacologico, el
tratamiento definitivo sigue siendo la extirpacion del tumor de ovario y en caso de que dicha
tumoraciéon abarque en su totalidad el ovario, la extirpaciébn completa, lo cual puede
provocar en la paciente alteraciones hormonales como menopausia prematura o

alteraciones menstruales en paciente en edad reproductiva.

Un diagndstico temprano aunado a, en caso de ser requerida, una cirugia programada
puede llevar a un mejor pronéstico postquirargico en la paciente con menor posibilidad de

complicaciones a corto y largo plazo.

Se realiz6 busqueda intencionada en las bases de datos: Google Scholar, PubMed,
ScienceDirect y Scielo con las palabras clave: Risk Factor, Ovarian Cyst, Ovarian Benign
y prevalence; con un periodo de revision de 25 afios, se encontraron 3 estudios en donde

se valoraban los factores de riesgo asociados a tumores benignos de ovario.

En un estudio de casos y controles llevado a cabo en Milan Italia por Mimoun C. et al. (12)
de 1984-1986 con un total de 202 mujeres con diagndstico de tumoracion benigna de
ovarioy 1127 controles, se realizo el calculo de riesgo relativo para quiste simple de ovario,

endometrioma y cistoadenoma seroso.

En este estudio se valoré como factores de riesgo: la paridad, edad de primer embarazo,
abortos previos, edad de menarca, ciclos menstruales, indice de masa corporal, uso de
anticonceptivos orales combinados, uso de DIU y caracteristicas sociodemograficas. Se

reporté que las mujeres con endometriomas presentaban menor paridad (OR 1), ciclos
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menstruales regulares (OR 1; IC 95% 0.2-0.7), uso de anticonceptivos orales (OR 2.2; IC
95% 1.2-3.6) y bajo indice de masa corporal (OR 1). Las mujeres con irregularidades
menstruales reportaban una reduccion significativa para quiste de ovario simple (RR = 0.5,
95% CI = 0.3-0.8).

En otro estudio de casos y controles realizado en Australia por Jordan S, et al. (13) de
2002-2005, con una muestra de 1810 pacientes, de las cuales 133 tenian diagnostico de
tumoracién benigna, 147 limitrofe, 43 cancer invasivo de ovario y 1478 poblacion sana. En
este estudio se relacion6 como factores de riesgo: educacion escolar, tabaquismo, indice
de masa corporal, estatura, edad de menarca, esterilizacién quirdrgica, histerectomia y

uso de talco.

El tabaquismo se asociaba a aumento significativo de riesgo para padecer neoplasias
benignas (OR = 2.9, 95% CI 1.8-4.5), tumores limitrofes (OR = 2.9, 95% CI 1.8-4.5)y 2
veces los tumores invasivos (OR = 2.1, 95% CI 1.0-4.6) a comparacion de aquellas que
no fumaban. La obesidad se asocia a aumento de riesgo de tumores benignos (OR = 1.6,
95% CI 1.0-2.5 para indice de masa corporal 30 kg/m2 contra normal). El antecedente de
histerectomia se asocié a un aumento de dos veces en el riesgo de tumores limitrofes y
mucinosos (OR = 2.0, 95% CI 1.3-3.2). El uso de anticonceptivos orales combinados no

se asocio a aumento de riesgo de tumoraciones benignas de ovario.

En contraste con el estudio realizado en nuestra regién se observa semejanza en cuanto
a la asociacion de tabaquismo y presencia de endometrioma, asi como la presencia de
esterilizacion quirargica, en nuestro caso en pacientes de grupo de edad de entre 40-45

afnos.

25



CONCLUSIONES

Identificar factores de riesgo en mujeres de edad férti nos permitird encaminar
diagnésticos tempranos de tumoraciones benignas de ovario, haciendo busqueda

intencionada en el examen ginecoldgico de rutina.

En estudios antes mencionados en la discusion no se realizaron grupos de edad para la
asociacion de directa de cada uno de los factores de riesgo, tampoco el uso de progestinas.
Por lo que de tener una muestra mayor de pacientes ampliando los afios de busqueda,

podria brindarnos una muestra significativa para valorar la asociacion directa.

Se encontré semejanzas acorde a la bibliografia revisada en cuanto a la mayor prevalencia
de cistoadenoma seroso en paciente en edad fértil (35.5%), asi como la asociacion de
obesidad en pacientes con endometrioma, lo cual se explicaria por el aumento de
hiperestrogenismo secundario a aumento de tejido adiposo corporal y mayor produccion
de estrona; la asociacion de esterilizacion quirdrgica también se reporta en la literatura
consultada, sin embargo no se especifica a qué tipo de tumoracion benigna esta asociada

ni se hace referencia a que tipo de técnica quirargica utilizada.

Hay reportes de asociacion con tamoxifeno y tumores benignos de ovario, sin embargo,
en nuestro estudio no se encontrd asociacion, ninguna de las pacientes analizadas reporto
consumo de dicho medicamento previamente, lo cual podria relacionarse a que las
pacientes sometidas a dicho tratamiento tienden a tener diagnostico de cancer de mama
y estas son tratadas en el Centro Oncoldgico Estatal y no se encuentran en nuestro

universo de pacientes.

Nuestro estudio presento significancia para algunos factores de riesgo y con semejanzas
en cuanto a la esterilizacién quirdrgica, sin embargo, se podria agregar mas factores de
riesgo a nuestro estudio para asociar los diferentes resultados histopatologicos esperando

encontrar mas asociaciones significativas.
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ANEXOS

Benemérito
Hospital General con Especialidades

“Juan Maria de Salvatierra”

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Registro de Protocolo: HGEJMS/067-067/2021.

Titulo del Protocolo: “FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A TUMORES BENIGNOS DE
OVARIO EN MUJERES DE ENTRE 20-45 ANOS DE EDAD EN UN HOSPITAL DE SEGUNDO

NIVEL DEL 2013-2020

Investigador Principal: Wendy Balbina Marguez Hirales

Fecha de sometimiento del proyecto: 01 de Octubre de 2019

Fecha de aprobacion por las comisiones: 01 de Octubre de 2019

Fecha aproximada de término: Mayo de 2022

Instrucciones: Favor de anotar en los encabezados de las columnas los meses y afio del
bimestre a planificar. En el renglon que corresponda marcar con una X para la actividad
correspondiente si aplica en el protocolo.

Fecha de BIMESTRE

inicio:

01/2020 1 5 6 7 8 10 11 12
ACTIVIDAD

thenuon de NA

insumos

Estanc'jar|.2a0|o NA

n de técnica

Inclgswn de X 5 X X X

pacientes

Reallgauon de NA

estudios
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Benemérito
Hospital General con Especialidades
“Juan Marifa de Salvatierra”

GUIA PARA LA EVALUACION DE LAS CONSIDERACIONES ETICAS

1. El protocolo corresponde a:

a) Investigacion sin riesgo !

SI[ X NOD

Técnicas y métodos de investigacion documental, no se realiza intervencion o
modificacion relacionada con variables fisiologicas, psicologicas o sociales, es decir, solo
entrevistas, revision de expedientes clinicos, cuestionarios en los que no se traten
aspectos sensitivos de su conducta.

b) Investigacién con riesgo minimo ?

Sl NO D

2 Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos
comunes en examenes fisicos o0 psicologicos para diagnostico o tratamiento rutinarios,
entre los que se consideran: somatometria, pruebas de agudeza auditiva,
electrocardiograma, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta
durante el parto, coleccién de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencion de
saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica,
placa dental y calculos removidos por procedimientos profilacticos no invasores, corte de
pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos
en buen estado de salud con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen
maximo de 40 ml en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara
la conducta del sujeto, investigacidon con medicamentos de uso comun, amplio margen
terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecidas y que no sean medicamentos de investigacion no registrados
por la Secretaria de Salud (SS).

c) Investigacion con riesgo mayor que el minimo 3

Sl NO D
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3. Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas entre las
gue se consideran: estudios con exposicion a radiaciones, ensayos clinicos para estudios
farmacoldgicos en fases Il a IV para medicamentos que no son considerados de uso comun
o con modalidades en sus indicaciones o vias de administracion diferentes a los
establecidos; ensayos clinicos con nuevos dispositivos o procedimientos quirdrgicos
extraccion de sangre mayor del 2 % de volumen circulantes en neonatos, amniocentesis y
otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios
de asignacién a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

SID NO [ X

4. Deberé incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al minimo y
con riesgo minimo. Tratdndose de investigaciones sin riesgo, podra dispensarse al
investigador la obtencion del consentimiento informado por escrito.

2. ¢, Se incluye formato de consentimiento informado? 4

3.- En el caso de incluir el Formato de Consentimiento Informado, sefalar si estan
integrados los siguientes aspectos:

a) Justificacién y objetivos de la investigacion st [ [No [ ]
b) Descripcion de procedimientos a realizar y su propdsito Sl |:| NO D
c) Molestias y riesgos esperados st [ JNnOo [ ]
d) Beneficios que pudieran obtenerse st [ |NO [ ]
e) Posibles contribuciones y beneficios para participantes y sociedad Sl I:l NO D
f)  Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto Sl |:| NO D
g) Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a Sl NO j

cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y
otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del
sujeto

h) Menciona la libertad de retirar su consentimiento en cualquier Sl NO
momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen
perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento

[

i) La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la Sl NO
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad

Sl NO D
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j)  El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida
durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto
para continuar participando

k) Ladisponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que Sl NO j
legalmente tendra derecho, por parte de la institucién de atencion a la
salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente causadas
por la investigacion y, que si existen gastos adicionales, éstos seran
absorbidos por el presupuesto de la investigacion

[) Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la relaciéon que Sl NO
éstos tengan con el sujeto de investigacion

m) Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigaciono Sl NO
su representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no
supiere firmar, imprimir4 su huella digital y en su nombre firmaré otra
persona que él designe

n) El nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion podra dirigirse Sl NO
en caso de duda

i) La seguridad de que el paciente se referiria para atencion médica Sl NO
apropiada en caso necesario

4.- Si el proyecto comprende investigacidon en menores de edad o incapaces

El investigador debe asegurarse previamente de que se han hecho estudios semejantes en
personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de Sl D NO D
estudiar condiciones que son propias de la etapa neonatal o padecimientos

especificos de ciertas edades

Se obtiene el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la patria potestad o la
representacion legal del menor o incapaz de que se trate.
s [Jwo [

Cuando la incapacidad mental y estado psicolégico del menor o incapaz lo permitan, el
investigador obtiene ademas la aceptacion del sujeto de investigacion, después de explicar lo

gue se pretende hacer.
st [ [no | ]

5. Si el proyecto comprende investigacion en mujeres de edad fértil, embarazadas, durante el
trabajo de parto, puerperio, lactancia y en recién nacidos. NO PROCEDE

a) ¢Se aseguré el investigador gque existen investigaciones realizadas en mujeres no
embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos que
requieran de dicha condicion?
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b)

d)

f)

9)

h)

)

k)

los participantes y para la sociedad
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SID NO

Si es investigacion de riesgo mayor al minimo, se asegura que existe beneficio terapéutico (las
investigaciones sin beneficio terapéutico sobre el embarazo en mujeres embarazadas, no
deberan representar un riesgo mayor al minimo para la
muijer, el embrion o el feto) S NO

Que las mujeres no estdn embarazadas, previamente a su aceptacion como sujetos de
investigacion
o e[l

Que se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la

investigacion
S D NO

Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su cényuge o
concubinario, previa informacion de los riesgos posibles para el embrion, feto o recién nacido
en su caso (el consentimiento del conyuge o concubinario s6lo podra dispensarse en caso de
incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el concubinario
no se haga cargo de la mujer, o bien cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida de

la mujer, embridn, feto o recién nacido)
sl D NO
La descripcién del Proceso para obtener el consentimiento

de participacién en el estudio Sl NO

Se entrega de una copia del consentimiento a los responsables del cuidado del paciente

Sl NO

La descripcion de las medidas que se piensan seguir para
mantener la confidencialidad de la informacion 3| D

NO

La experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de investigacion
S j NO

Sl NO

Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para




Benemérito
Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

SOLICITUD DE EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

1. Titulo

“FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A TUMORES BENIGNOS DE OVARIO EN MUJERES
DE ENTRE 20-45 ANOS DE EDAD EN UN HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL DEL 2013-2020

2. Investigador responsable

Nombre Wendy Balbina Marquez Hirales Firma
Puesto Residente de Ginecologia y obstetricia

Depto. o Servicio Ginecologia y obstetricia

Teléfono Extension

Correo Wendymh495@gmail.com

electronico Celular 3334964303
3. Investigador suplente

Nombre Firma

Depto. o Servicio

Teléfono Extension
Correo
electrénico Celular
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4. Fuente de financiamiento

Fondos Federales Fondos externos X
5. Tipo de investigacion
Basica X
Clinica Epidemioldgica Econdmica Otra
6. Programacion
Fecha de inicio : 01 de enero de 2020
_ 01 de enero de 2022
Fecha de término:
7. Productos a entregar (anote la cantidad en los recuadros)
Articulos Capitulos de
cientificos Libros libro
Tesis de maestria | 1 Tesis de Ponencias o]
doctorado carteles
8. Investigadores Participantes (sin incluir al responsable y suplente) *:
Nombre Departamento Otra Institucién Firma
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Benemérito
Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

Hospital General Juan Maria de Salvatierra

DIA MES ANO
01 10 2019

FECHA

NUMERO ASIGNADO POR LA DIRECCION DE INVESTIGACION A SU PROYECTO:

067-067-2021

TITULO COMPLETO DE SU PROYECTO:

‘FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A TUMORES BENIGNOS DE OVARIO EN MUJERES DE
ENTRE 20-45 ANOS DE EDAD EN UN HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL DEL 2013-2020

Evaluacién
A. Indique el nivel de Bioseguridad de este estudio.

BSL1, BSL2, BSL3 0 BSL4
No aplica X

B. En el desarrollo de este protocolo trabajardn con muestras bioldgicas de pacientes, modelos
animales, microorganismos, plasmidos, organismos genéticamente modificados y/o utilizara
material radioactivo, fuentes radiactivas no encapsuladas o agente(s) corrosivos, reactivos,
explosivos, téxicos o inflamables?

| Sl | NO aplica |

Si la respuesta es “NO aplica” a las preguntas anteriores lea el siguiente parrafo, firme y
entregue Unicamente esta hoja.

Como investigador responsable del protocolo de investigacion sometido a revision por el Comité de Bioseguridad
CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la informacion proporcionada es verdad.

Nombre y firma del(los) investigador(es) responsable(s)
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