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RESUMEN
“Prevalencia de los tumores benignos de ovario en mujeres de edad fértil

atendidas en el Hospital de Gineco-obstetricia No. 3 Centro Médico Nacional
“La Raza” en 2021 - 2023”

Introduccion: Los tumores anexiales se originan en estructuras anatomicas
vecinas al utero, y pueden ser de origen benigno, lo cual determina el tratamiento y
el prondstico. El estudio histopatologico determina el diagndstico definitivo. Los

tumores ovaricos benignos son mas frecuentes en la edad fértil.

Objetivo: Determinar la prevalencia de los tumores benignos de ovario en mujeres
de edad fértil atendidas en el Hospital de Gineco-obstetricia No. 3, Centro Médico
Nacional “La Raza” en 2021 — 2023.

Material y Métodos: Se realizé un estudio tipo transversal analitico. Se determino
la prevalencia de los tumores benignos de ovario en mujeres de edad fértil atendidas
en el servicio de biologia de la reproduccion de la UMAE de Gineco-Obstetricia No.3
“Dr. Victor Manuel Espinoza de los Reyes Sanchez”, CMN “La Raza” en el periodo
del 2021 — 2023, analizando variables sociodemograficas. Para el analisis
univariado se utiliz6 medidas de dispersidon y tendencia central para cuantitativas,
frecuencias y proporciones para cualitativas, y para el bivariado, Chi cuadrada, con
una p < 0.05 para significancia estadistica.

Resultados: En tres afos de seguimiento se encontro en el servicio de BR 91 casos
de tumores ovaricos benignos. La edad media fue 29.43 afios (mediana de 31 afios
), los diagndsticos histopatologicos fueron: Quistes endometridsicos 48.4%,
teratomas quisticos benignos 23.2% y quistes simples 12.1%. La lateralidad
predominantemente fue derecha (50.5%), y hubo asociacién entre el reporte
histopatoldgico y tabaquismo (p = 0.01), siendo mas frecuente en endometrioma.

Conclusiones: Los tumores anexiales benignos atendidos en un servicio de
biologia de la reproduccion son principalmente endometriomas, en segundo lugar,

teratomas quisticos y en tercer lugar quistes simples de ovario.

Palabras clave: Prevalencia, Tumores de ovario, Tumor benigno.



MARCO TEORICO

Los ovarios son un par organos intrapélvicos que llevan a cabo la produccion de
gametos y la secrecion de hormonas esteroideas. Tienen forma ovoide (parecida a
la almendra), con dimensiones de 20 — 40 mm de longitud, 15 - 25 mm de anchura
y 10 — 20 mm de espesor. Macroscopicamente se observan de color gris-
blanquecino, con una superficie lisa antes de la pubertad y después se visualizan
eminencias (causadas por las formaciones foliculares). Se situan detras del utero y

se unen a él por medio de los ligamentos uteroovaricos. (!

Microscopicamente los ovarios tienen una capa externa de células epiteliales,
cubicas o aplanadas. Si se hace un corte trasversal al ovario, se pueden observar
dos zonas: capa cortical (tejido conjuntivo/estroma, pueden producir hormonas
esteroideas), debajo se encuentra la tunica albuginea y dentro de la zona cortical
estan presentes los foliculos (primordiales, en maduracion, De Graaf, cuerpos
luteos, corpus albicans, foliculos atrésicos y fibrosos); la segunda zona es la capa
medular (tejido conjuntivo laxo, vasos e incluso puede estar la rete ovarii, células

hiliares). (M

Los ovarios estan formados por dos componentes, el parénquima (tejido
especializado que realiza la funcidn propia del 6rgano) cuya unidad funcional son
los foliculos ovaricos, y el estroma (se define como un tejido de soporte), en el cual
puede haber arterias, venas, vasos linfaticos y nervios. 2

Los tumores anexiales se pueden definir como tumores cuyo origen son los anexos
o estructuras anatomicas vecinas al utero. Estos tumores pueden ser de origen
benigno, de lo cual depende el tratamiento y el prondstico. El estudio histopatolégico
determina el diagndstico definitivo. Cabe sefalar que un diagndéstico temprano de

algun tumor maligna puede mejorar el pronostico de la paciente. 3

Los ovarios contienen tres tipos de células, de donde se puede originar un tumor
diferente. Células epiteliales que producen tumores epiteliales; Ejemplos: tumores

ovaricos epiteliales benignos (cistadenomas serosos, mucinosos y tumores de



Brenner), de escasa malignidad o limitrofes (carcinoma seroso proliferativo atipico
y carcinoma mucinoso proliferativo atipico) y malignos (carcinoma seroso,
mucinoso, endometroide y de células claras). Células germinales: generan tumores
de células germinales (teratomas, disgerminomas, tumores del seno endodérmico

y coriocarcinomas). )

Las células del tejido conjuntivo producen tumores del estroma (es frecuente que
secreten estrogeno y progesterona). Ejemplos: tumores de células de la granulosa,
de teca-granulosa y de las células de Sertoli-Leydig (los tres son malignos), fibromas
y tecomas (ambos benignos). )

Se tiene conocimiento de muchos tipos de tumores ovaricos, los mas frecuentes
son los epiteliales y se clasifican segun su tipo celular: seroso, endometroide,
mucinosos, de células claras, transicional, seromucinoso; y en funcion de su

malignidad: tumores benignos, limitrofes y malignos. ®

Los tumores ovaricos benignos son mas frecuentes alrededor de los 30 afios de
edad, es decir, en la edad fértil. Entre estos tipos de tumores se encuentran los
serosos con contenido quistico y bilaterales en el 30% de los casos, donde se
encuentra el cistoadenoma simple y el papilar, cuyo contenido se describe como
achocolatado, con presencia de cuerpos de psamoma o pequefias calificaciones. ©

Los tumores ovaricos benignos engloban a quistes funcionales y neoplasias. Los
quistes funcionales se dividen en: quistes foliculares (provienen de los foliculos de
Graaf) y quistes del cuerpo luteo (que puede tener sangrado dentro de la cavidad
del quiste, lo cual expande la capsula del ovario, romperse y derramar su contenido).
Es frecuente que estos quistes midan menos de 5 cm, por lo regular tienen un
diametro menor de 1.5 cm. Por otro lado, las neoplasias benignas son: teratomas
benignos (maduros), también llamados quistes dermoides; los fibromas (tiene un
diametro menor a 7 cm de diametro) y los cistadenomas (que, por lo comun, son

tumores serosos o mucinosos).(”)

Por otro lado, se encuentra el tumor de Brenner, el cual tiene un gran componente

fibroso, suele ser unilateral, pero si presenta un componente mucinoso puede ser
4



gigante y quistico. Ademas, existe el fibroma ovarico no funcionante. Todos estos
se asocian con Sindrome de Meigs (ascitis e hidrotérax derecho asociado a fibroma

ovarico).®

Las masas anexiales se suelen encontrar como un hallazgo inesperado y es mas
frecuente durante la edad reproductiva de la mujer. Los tumores de ovario son el
tercer grupo de tumores que mas afectan a las mujeres, se estima que 1 de cada
10 mujeres se vera afectada con ello a lo largo de su vida. Se pueden presentar
desde una edad temprana, sin embargo, la mayor tasa de incidencia se presenta
entre los 35y los 65 afios.

Gonzalez, M., et al en el 2022, realizaron un articulo de revisidon con respecto a
tumores de ovario benignos en donde mencionan que las causas mas comunes de
quistes ovaricos en mujeres premenopausicas son la ovulacion, quistes dermoides
/ teratomas, sindrome de ovario poliquistico, endometriosis, embarazo, infecciones
pélvicas; mientras que para las mujeres posmenopausicas son el crecimiento no

canceroso y la coleccién de liquido en el ovario. (19

Entre los factores de riesgo para desarrollar tumores de ovario se encuentran las
mutaciones genéticas (principalmente en la linea germinal de BRCA1 y BRCA2), la
edad, el uso de terapia hormonal postmenopausica, la infertilidad, la nuliparidad, el
sindrome de Lynch. Por otro lado, se ha demostrado que el uso de anticonceptivos
orales funge como un factor protector en individuos con mutaciéon en BRCA1 y en
aquellas personas que no tienen predisposicion genética. (')

Rubalca, E., et al en el 2018 mencionan que los factores protectores contra
tumores de ovario son la multiparidad (disminuye el riesgo en un 29%) con una
suma de reduccion del 8% por cada embarazo, el consumo prolongado de
anticonceptivos orales (reduce el 20% de riesgo por cada 5 afos de uso y después
de 15 afos de uso disminuye un 50%), la salpingooforectomia (reduce el riesgo un
80-85%). Otros factores protectores son histerectomia, ooforectomia unilateral,
salpingooforectomia unilateral, oclusion tubarica bilateral y lactancia materna por

mas de 1 afo. (12



El Instituto Nacional de Cancer (NHI) ha expuesto que algunos de los factores
protectores son: la toma de anticonceptivos orales, el tener embarazos

completados, la salpingectomia, dar lactancia materna y la salpingooforectomia. (%)

La literatura menciona que un quiste ovarico presuntamente benigno puede ser de
origen organico o funcional. Se ha estimado que la prevalencia es del 14 al 18% en
las mujeres postmenopausica, sin embargo, se describe que es del 7% en las
mujeres que no presentan sintomas y se encuentran en edad fértil. Su incidencia ha
sido del 0.2 al 5%. En el afo 2012 se estima que hubo cerca de 45,000
hospitalizaciones a causa del quiste ovarico benigno, dando una reincidencia, en

Francia, del 1.3%. (14

Algunos de los factores de riesgo para que se genere un quiste ovarico benigno son:
uso de tamoxifeno en pacientes premenopausicas, ademas, el tratamiento con
inmunosupresores se ha sido asociado con una alta prevalencia de quistes de
ovario benigno, por otro lado, los medicamentos anticonceptivos con estrogenos

reducen el riesgo de desarrollar quistes funcionales. (!4

Se conocen muchos tipos histologicos de tumores de ovario. La OMS hizo la ultima
actualizacion de la clasificacion oficial de esto tumores en el afio 2020. Cabe sefalar
que todos los tumores se agrupan en tres tipos: epiteliales, del estroma gonadal y
de los cordones sexuales, asi como germinales. Existen otros tipos de tumores:
especificos o no del ovario, ya que este érgano es uno de los sitios mas frecuentes

de metastasis, lo cual puede simular un tumor primario de ovario. (9

Los ovarios pueden desarrollar dos tipos de tumores, benignos o malignos, quisticos
o solidos, del tipo epitelial, conjuntivo, funcionantes o no o teratomas. Lo tumores
que se observan con mucha frecuencia son los no neoplasicos y provienen del
desarrollo folicular. Se describen como formaciones quisticas cuyo origen es un
estimulo anormal del foliculo o alteraciones durante el proceso de involucion de

este. (16

Después de que sucede la ovulaciéon queda una especie de ampolla en el ovario

que puede convertirse en un quiste productor de progesterona (el cual puede
6



mantener el embarazo), sin embargo, la mayoria de esos quistes desparecen solos.
Antes se creia que los anticonceptivos orales podrian tratar quistes benignos
funcionales, sin embargo, una revision sistematica en Cochrane demostré que las
pildoras anticonceptivas no se deben de utilizar para ello y es asi que se recomienda
esperar dos o tres meses a que los quistes desaparezcan solos. ('7)

Los tumores de células germinales comprenden un 20 a 25% de todas las
neoplasias de ovario. Son muy frecuentes en mujeres jovenes de 10 a 30 afios,
siendo el 70% de las neoplasias de ovario en este grupo de edad. La incidencia mas
alta a nivel mundial se ha reportado en Asia oriental para mujeres menores de 30

afos.(18)

Las pacientes pueden ser asintomaticas o tener signos y sintomas inespecificos
como: distension abdominal (por la masa del tumor o ascitis), dolor abdominal agudo
(por rotura o torcion) que suele confundirse con apendicitis, pubertad precoz o
sintomas de embarazo (se cree que hay un aumento de la produccién de

gonadotropina coriénica humana), fiebre y sangrado vaginal. (8)

La evaluacion inicial de una paciente en la que se ha detectado una masa anexial,
es por medio de los siguientes criterios: edad, antecedentes familiares, personales,
exploracion fisica, estudios de imagen y laboratorio. Todo esto es necesario para
descartar que la masa anexial sea maligna. Se debe de realizar una exploracion
fisica completa. Se busca intencionalmente presencia de ndédulos linfaticos
periféricos, ascitis, derrame pleural, se deben explorar las mamas (para descartar
que la masa anexial sea una metastasis). Ademas, se recomienda hacer una
exploracion bimanual y recto-vaginal con el fin de determinar el tamaro, la
localizacion, movilidad, sensibilidad y consistencia de la masa anexial. Las
caracteristicas clinicas de bajo y alto riesgo de las masas anexiales a la exploracion

fisica se resumen en la siguiente tabla. (1%



BAJO RIESGO

ALTO RIESGO

Tamano < 10 cm
Unilateral

No dolor

Movil

Ascitis ausente

Quistica

Tamano > 10 cm
Bilateral

Si Dolor

Fija

Ascitis presente
Solida

llustracion 1. Caracteristicas de las masas anexiales.

Cortés, A., et al en el aino 2020 realizaron una revision bibliografica en la cual
mencionan que el ultrasonido es un buen método de eleccidn para el abordaje inicial
de una paciente con una masa anexial, debido a su bajo costo, accesibilidad y
sensibilidad. Ademas, mencionan las reglas simples de IOTA (Internacional Ovarian
Tumor Analisys) las cuales dividen los hallazgos ultrasonograficos en Criterios B

(indican benignidad) y criterios M (indican malignidad). %

Criterios de malignidad (reglas M)

M1: Tumor solido irregular.

M2: Presencia de ascifis.

M3: Presencia de al menos 4 estructuras papilares.

M4: Tumor solido irregular multilocular con un diametro mayor de mas de 10 cm.

M5: Sefnal vascular muy intensa (puntaje color 4).

Criterios de benignidad (reglas B)

B1: Unilocular.

B2 Presencia de componentes solidos donde el mayor tiene un diametro menor a 7 mm.

B3 Presencia de sombra acustica.

B4: Tumor multilocular, de bordes regulares, con diametro menor a 10 cm.

BS: Sin senal Doppler color (puntaje color 1).

llustracion 2. Criterios simple de IOTA (International Ovarian Tumor Analisys).

El sistema de clasificacion ecografica de O-RADS (Comité del Sistema de datos e
informes de Anexos Ovaricos) fue desarrollado por el Colegio Estadounidense de
Radiologia (ACR). Se utiliza para evaluar un hallazgo anexial y verificar su grado de



malignidad basandose en caracteristicas ecograficamente relevantes. De manera
breve se puede describir esta escala de la siguiente manera: O-RADS 1 indica un
ovario normal, el 2 indica que es casi con certeza benigno, el 3 que hay bajo riesgo
de malignidad, el 4 que se tiene un riesgo intermedio de malignidad y el 5 que existe

un alto riesgo de malignidad.®"



O-RADs risk stratification and management system

Low risk malignancy

O0-RADS  Risk category (IOTA . - Management
egory ( Lexicon descriptors
score model) Pre 1 Post
0 Incomplete evaluation = N/A Repeat study or alternate study
(N/A)
1 Normal ovary Follicle defined as a simple cyst <3 cm None N/A
(N/A) Corpus luteum <3 cm
<3 cm N/A None
>3 to5cm None Follow up in 1 year*

>5 cm but <10 cm

Follow up in 8 to 12
weeks

Refer to figure 39 for
separate descriptors

Refer to figure 31 for management strategies

<3cm

None Follow up in 1 year

If concerning, US
specialist or MRI

>3 cm but <10 cm

Follow-up in 8 to 12
weeks

US specialist or MRI

If concerning, US
specialist

Unilocular cyst =10 cm (simple or non-simple)

(1 to <10%)

Typical dermoid cysts, endometriomas, hemorrhagic

cysts =10 cm

Unilocular cyst, any size with irregular inner wall <3

mm height

Multilocular cyst <10 cm, smooth inner wall, CS = 1

to3

Solid smooth, any size, CS = 1

US specialist or MRI

Management by gynecologist

Multilocular cyst, no solid
component

=210 cm, smooth inner
wall,CS=1to 3

Any size, smooth inner
wall, CS =4

Any size, irregular inner
wall and/or irregular
septation, any color score

Unilocular cyst with solid
component

Any size, 0 to 3 papillary
projections, CS = any

Multilocular cyst with
solid component

Any size, CS =1to 2

Solid

Smooth, any size, CS = 2
to3

US specialist or MRI

Management by gynecologist with GYN-oncologist
consultation or solely by GYN-oncologist

Unilocular cyst, any size, =4 papillary projections, CS

= any

Multilocular cyst with solid component, any size, CS =

3to4

Solid smooth, any size, CS = 4

Solid irregular, any size, CS = any

Ascites and/or peritoneal nodules®

GYN-oncologist

Graphic shows 0-RADS US risk stratification and management system.

0-RADS: Ovarian-Adnexal Reporting and Data System; IOTA: International Ovarian Tumor Analysis; N/A: not applicable; CS: color score; GYN:

gynecologic.

* At a minimum, at least 1-year follow-up showing stability or decrease in size is recommended with consideration of annual follow-up of up to 5 years,
if stable. However, there is currently a paucity of evidence for defining optimal duration or interval of timing for surveillance.

9 Figure 3 of the O-RADS US risk stratification and management system defines classic benign lesions as any of the following: Typical hemorrhagic cyst,
typical demoid cyst <10 cm, typical endometrioma <10 cm, simple paraovarian cyst (any size), typical peritoneal inclusion cyst (any size), and typical
hydrosalpinx (any size).

A Presence of ascites with category 1 to 2 lesion, must consider other malignant or nonmalignant etiologies of ascites.
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llustracion 3. Clasificacion O-RADS.

Sin embargo, existen estudios que rebasan los limites del ultrasonido, como lo son
la Tomografia Axial Computarizada de la zona pélvica (TC), la cual es la técnica de
eleccion para descartar cancer de ovario y la Resonancia Magnética (ayuda a

diferenciar con mayor precision las lesiones benignas y malignas. %2

Los tumores ovaricos probablemente benignos de aspecto funcional (quiste
unilocular anecogénicos menor de 5 cm), pueden someterse a vigilancia ecografica
a los 3 meses y posteriormente cada 6 meses durante un ano. Sin embargo,
aquellos tumores con aumento del volumen, modificaciones morfoldgicas, mayores
de 6 cm, con sintomas o complicados (molestias pélvicas, torsidbn o hemorragia) o

aquellas masas con sospecha de malignidad, se recomienda someterlas a cirugia.
(23)

Los tipos mas comunes de intervenciones quirurgicas son: puncion ecoguiada por
via vaginal o abdominal, cistectomia sin sutura ovarica en mujeres durante la edad
fértil, ooforectomia en mujeres jévenes con un quiste muy voluminoso, anexectomia

unilateral (exéresis del ovario y la trompa homolateral) y la anexectomia bilateral.
(23)

Si la paciente presenta sintomas debidas a la hemorragia de un quiste roto, torsion
ovarica, embarazo ectopico roto o el fracaso a tratamientos anteriores, se indica la
intervencidn de manera quirurgica. Para ello se debe excluir el riesgo de un proceso
neoplasico a través de estudios de imagen. Las caracteristicas para distinguir entre

masas axiales benignas y malignas se resumen en el siguiente cuadro. 4
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Benignas Malignas
Componentes sélidos = i
rregularidades de los margenes = ik
Uniloculares + =
Tabicadas = o
Proyecciones o separaciones papilares - +

ndice Doppler (resistencia) Alto Bajo

llustracion 4. Caracteristicas de masas axiales benignas y malignas.

Se recomienda que, por arriba de los 65 anos, se extirpe el utero con la exerésis de
los dos ovarios. En el caso de mujeres jovenes, se prefiere conservarlos si no hay
una lesion macroscépicamente visible, cabe sefialar que, si es una mujer joven con
un tumor menor a 5 cm, se puede posponer la cirugia 2 a 3 meses con el fin de que
el ovario recupere su tamafo normal. Se recomienda brindar un tratamiento con
anticonceptivos orales para que el tumor involucione. En algunos casos se punciona
el tumor y se aspira su contenido, esto con ayuda de un ultrasonido intravaginal,
para analizar el contenido. Un tumor de ovario debe de ser extirpado para evitar

complicaciones. 2%

Las técnicas quirurgicas que se utilizan con: la enucleacién del tumor o cistectomia
y la ooferectomia o anexectomia (se extirpa el ovario y la trompa). La cistectomia
se recomienda cuando la mujer es joven y el aspecto macroscopico del ovario es
benigno, sin embargo, puede haber recidiva, ademas. El diagndstico histopatoldgico
confirmara si lo que se piensa respecto a la benignidad del tumor realmente lo es,
si no es asi, se debe reintervenir a la paciente. La ooferectomia se realiza cuando
el ovario esta invadido por el tumor y/o el diagnostico preoperatorio no es claro de
benignidad. Se puede realizar salpingooferectomia unilateral o bilateral. 2

Se ha mencionado en la literatura que el procedimiento quirurgico mas frecuente
para el tratamiento de lo quistes ovaricos benignos es la cistectomia ovarica, sin

embargo, se cree que esto puede afectar a la fertilidad de la mujer y a su reserva
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ovarica, la cual se define como el potencial reproductivo de la mujer, en términos de
cantidad y calidad de los ovocitos restantes dentro del ovario. Cuanto mas rapido
se agota esta reserva, mas rapido se llega a la menopausia. Uno de los marcadores

para estimar la reserva ovarica es la hormona anti-mulleriana.(26)

Usharani, M., Chitra, T., Subbaiah, M., Nandeesha, H. en el afno 2021, realizaron
un estudio con el objetivo de investigar el efecto de la cistectomia ovarica
laparoscopica en los niveles de la hormona anti-mulleriana (AMH) en los quistes
benignos de ovario. Fue un estudio prospectivo con una muestra de 72 pacientes.
La AMH fue estimada en las pacientes de manera antes de la cirugia, a la semana,
y en tres meses después de la intervencidn quirurgica. Obtuvieron como resultado
que la hormona se redujo después de una semana (p<0.05) y a los 3 meses (p<0.05)
después de la cirugia y se observd una mejora en los niveles de AMH después de

3 meses.#)

Dentro de los tumores epiteliales de ovario, se encuentra el cistoadenoma mucinoso
(MCA). Esta neoplasia puede desarrollarse de manera poco frecuente en nifas y
adolescentes. Debido a que en esta poblacion tiene por delante sus afos fértiles de

vida, se indica una cirugia conservadora de ovario.(?®)

En el caso de las mujeres embarazadas que han sido diagnosticadas con tumor
benigno de ovario, el tratamiento quirurgico es similar al de las no embarazadas.
Los procedimientos son: enucleacion (resecar el tumor), ooforectomia,
salpingooferectomia. Se debe aclarar que estor procedimientos pueden realizarse
con laparotomia (cirugia abierta) o cirugia laparoscopica.®®

Se ha descrito que las complicaciones mas frecuentes de los tumores benignos de
ovario (quistes) incluyen la torsién ovarica, la ruptura del quiste, la hemorragia
intraquistica, obstruccidn del tracto urinario o del tracto gastrointestinal. Incluso
puede haber dificultad en el parto debido a distocia abdominal fetal y dificultad

respiratoria al nacer (causada por un efecto de masa en el neonato).3%
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JUSTIFICACION

Se ha reportado una tasa de incidencia del 0.2 al 5% y una prevalencia del 14% y
7% para aquellas mujeres postmenopausicas y las que se encuentran en edad fertil

sin presencia algun sintoma.

Cada articulo que fue citado se basoé en la poblacién de sus paises, es por ello por
lo que este protocolo de investigacion se sustentd en las caracteristicas propias de
la poblacion mexicana, para lograr identificar la prevalencia de los tumores benignos
de ovario en mujeres de edad fértil que fueron atendidas en la Unidad de Alta
Especialidad Hospital de Gineco-Obstetricia No.3 “Dr. Victor Manuel Espinoza de

los Reyes Sanchez”, Centro Nacional “La Raza” en el periodo del 2021 — 2023.

De esta manera se obtuvieron datos mas recientes con respecto a este tema, lo
cual podria ayudar a la generacion de nuevas hipotesis con respecto a esta
patologia, ademas, se podra comparar los resultados de este estudio con otros cuya

muestra sea mucho mas amplia.

Conociendo cuales son los tumores benignos de ovario mas frecuentes en México,
se podran crear o poner en practica nuevas y/o efectivas maneras de tamizaje,
diagnostico, tratamiento y nuevos pronosticos, lo cual podria beneficiar

enormemente a las pacientes diagnosticadas con estas neoplasias.

El personal médico tendra el beneficio de un conocimiento mas actualizado con
respecto a la prevalencia de los tumores ovaricos benignos en México, y con ello
podran tener un mejor pensamiento diagndstico para disminuir errores durante la

practica clinica.

Siguiendo en esta misma linea, teniendo conciencia acerca de lo que se esta
enfrentado en este momento en México, el sistema de salud podra enfocarse en los
tumores benignos mas frecuentes para poder prevenirlos y/o diagnosticarlos
rapidamente, con el fin de evitar el progreso de la enfermedad, la aparicion de sus
complicaciones y, con ello, el alto costo de medicamentos y hospitalizacién para
estas pacientes.

14



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los tumores benignos de ovario son un problema muy frecuente en las mujeres que
se encuentran en la edad fértil. Se ha estimado de 1 de cada 10 mujeres podra
desarrollar este tipo de tumores durante toda su vida. Ademas, se ha descrito en la
literatura una tasa de incidencia del 0.2 al 5% y una prevalencia del 14% y 7% para
aquellas mujeres en la etapa postmenopausicas y para las que se encuentran en

edad fértil sin presencia algun sintoma respectivamente.

Se describié que los tumores benignos de células germinales son el 20 al 70% de
todas estas neoplasias en el grupo de edad de 10 a 30 anos, siendo el 70% de los

tumores benignos que mas frecuentemente se presentan en estas etapas de la vida.

Derivado de esto, al menos, actualmente no existen estudios que nos reporten cual
es la prevalencia de los tumores benignos de ovario en mujeres de edad fértil que
fueron atendidas en la Unidad de Alta Especialidad Hospital de Gineco-Obstetricia
No.3 “Dr. Victor Manuel Espinoza de los Reyes Sanchez”, Centro Nacional “La
Raza” en el periodo del 2021 — 2023.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

Derivado de lo anterior, se plantea la siguiente pregunta de investigacion que busca

dar respuesta a los objetivos de esta investigacion:

¢Cual es la principal prevalencia de los tumores benignos de ovario en
mujeres de edad fértil atendidas en el Hospital de Gineco-Obstetricia No. 3,
Centro Nacional “La Raza” en el periodo del 2021 — 2023?
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OBJETIVOS
Objetivo general:

e Determinar la prevalencia de los tumores benignos de ovario en mujeres de
edad fértil atendidas en la Unidad de Alta Especialidad Hospital de Gineco-
Obstetricia No.3 “Dr. Victor Manuel Espinoza de los Reyes Sanchez”, Centro

Nacional “La Raza” en el periodo del 2021 — 2023.
Objetivos secundarios:

a) Describir variables sociodemograficas y antecedentes.

b) Determinar los tumores ovaricos benignos mas frecuentes.

c) Determinar la frecuencia del lado de la lesion.

d) Determinar la frecuencia de edades de las pacientes con tumor de ovario.
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HIPOTESIS
Hipétesis alterna:

HA: La principal prevalencia de los tumores benignos de ovario en mujeres de edad
fértil atendidas en el Hospital de Gineco-Obstetricia No. 3, Centro Nacional “La

Raza” en el periodo del 2021 — 2023 es de tipo teratoma.
Hipétesis nula:

HO: La principal prevalencia de los tumores benignos de ovario en mujeres de edad
fértil atendidas en el Hospital de Gineco-Obstetricia No. 3, Centro Nacional “La
Raza” en el periodo del 2021 — 2023 no es de tipo teratoma.
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MATERIAL Y METODOS

Se realizd un estudio de tipo observacional, analitico, retrospectivo, transversal. Se
determind la prevalencia de los tumores benignos de ovario en mujeres de edad
fértil que fueron atendidas en la Unidad de Alta Especialidad Hospital de Gineco-
Obstetricia No.3 “Dr. Victor Manuel Espinoza de los Reyes Sanchez”, Centro
Nacional “La Raza” en el periodo del 2021 — 2023. Se analizaron otras variables
como tipo de tumor, edad, lugar de residencia, tabaquismo, presencia de diabetes
mellitus, obesidad, hipertension, y lateralidad de la lesién. Toda esta informacion fue
recopilada en una herramienta previamente disefiada para este fin y posteriormente
trasladada a una hoja de datos Excel para realizar el analisis descriptivo. Para el
analisis univariado se utilizd medidas de dispersion y tendencia central para
cuantitativas, frecuencias y proporciones para cualitativas, y para el bivariado, Chi

cuadrada, con una p < 0.05 para significancia estadistica.

Disefo de estudio: Estudio transversal analitico.

De acuerdo con el control de la variable: Observacional.

Con relacion al objetivo que se busca: Analitico.

En base al momento en que se obtendran o evaluaran los datos: Retrospectivo.
Por el nimero de veces que se mediran las variables: Transversal.

Tipo de poblacién: Homodémico.

Universo de trabajo: Expedientes clinicos de mujeres de edad fértil con diagndstico
de tumor benigno de ovario que fueron atendidas en el Hospital de Gineco-
Obstetricia No.3, Centro Nacional “La Raza” en el periodo del 2021 — 2023.

Grupo de estudio: Expedientes clinicos de todas las pacientes adscritas al Hospital
de Gineco-Obstetricia No.3, Centro Nacional “La Raza”, que hayan recibido el
diagnodstico de tumor benigno de ovario y hayan sido atendidas en el periodo del
2021 — 2023.

Lugar de estudio: Hospital de Gineco-Obstetricia No.3 “Dr. Victor Manuel Espinoza
de Los Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza”, ubicado en Avenida
Vallejo, esquina con avenida Antonio Valeriano s/n, La Raza, Azcapotzalco, 02990,

Ciudad de México.
18



CRITERIOS DE SELECCION

Inclusion

e Expedientes clinicos de pacientes que hayan sido diagnosticadas con tumor
benigno de ovario.

e Expedientes clinicos de pacientes enviadas a analisis histopatologico con
tumor benigno de ovario.

e Expedientes clinicos de pacientes atendidas en el periodo de enero del 2021
a junio del 2023.

e Expedientes clinicos de pacientes en un rango de edad de 15 a 45 afos.

Exclusion
e Expedientes clinicos de pacientes cuyo ovario(s) fueron enviados para
estudio histopatolégico como parte de una histerectomia ginecoldgica u
obstétrica.
e Expedientes clinicos de pacientes atendidas en el area de obstetricia.
Eliminacion
e Expedientes clinicos de pacientes con reporte histopatoldgico incompleto.

e Expedientes clinicos que carezcan de informacién completa.
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CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

De acuerdo con las caracteristicas del estudio en cuestion, tomando en cuenta que
la poblacion atendida en una Unidad de Tercer Nivel es dinamica y magna, se opté
por realizar un calculo de tamafo de muestra para poblacién infinita, con una

precision del 5% y una seguridad estadistica del 95%. Gershenson, D (2023)

menciona en la literatura que no hay sintomas especificos que ayuden al médico
clinico a diagnosticar tumores de ovario, y que el 70% de las pacientes con el
diagndstico de tumor benigno de ovario suele ser del tipo de células germinales, al
menos, para la edad de 10 a 30 afios. Algunos sintomas como dolor abdominal,
astenia y estrefiimiento suelen indicar que la enfermedad estd en una fase

avanzada. (18)

Con la finalidad de evaluar la mayor cantidad de estudios posibles, se estimo6 que
hasta en el 70% de casos estudiados pudo haber indicios de cancer, por lo que se

describi6 la siguiente formula.

Calculo del tamaiio de la muestra para estimar una proporcion con marco muestral
desconocido

2 % %
L\ 4 P g
n =
d 2
Alfa (Maximo error tipo I) a 0.200
Nivel de Confianza 1- a/2 0.900
Z de (1-0/2) Z(1-a/2) 1.282
Prevalencia de la enfermedad p 0.700
Complemento de p q 0.300
Precisiéon d 0.070
Tamario de la muestra n | 70.39

El tamaino muestral ajustado a las pérdidas:
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En este estudio fue preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacidn, resultados no concluyentes, etc.) por lo que se

incrementd el tamafio muestral respecto a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente forma:
Muestra ajustada a las pérdidas = n (1 / 1-R)

* n = numero de sujetos sin pérdidas (70.39)

* R = proporcidn esperada de pérdidas (10%)

Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 10% de pérdidas, el tamafio
muestral necesario fue de: 70.39 (1/1-0.1) = 87.98

Se requirieron 88 expedientes clinicos de pacientes atendidas en el hospital de

ginecoobstetricia durante 2021-2023.

TECNICA DE RECOLECCION DE LA MUESTRA

Probabilistico: La probabilidad de seleccién de cada unidad de la poblacion la

misma.

Muestreo por conglomerados: Para la seleccion de muestras la poblacion se

divide en secciones o conglomerados que representan a una poblacion. En este
caso los conglomerados corresponderan a los afios 2021, 2022 y 2023.

Muestreo sistematico: Los investigadores utilizan el método de muestreo

sistematico para elegir los miembros de la muestra de una poblacion a intervalos
regulares entre los expedientes de aquellas pacientes que cumplen con los criterios
de inclusion y exclusibn ya mencionados. En este caso con la finalidad de
seleccionar de forma mas apropiada los casos, se seleccion6 un expediente cada
10 pacientes que hayan sido diagnosticadas con tumores benignos de ovario. Es
decir: 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10 (se selecciona), 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19,

20 (se selecciona) ... asi sucesivamente.
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLES
Variable Definicion Definicion Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
Tumores de | Neoplasias del | Esta variable | Cualitativa 1. Quiste
ovario ovario que | se obtuvo con | Nominal endometriosico
pueden la informacioén | Politémica 2. Teratoma
clasificarse registrada en el quistico
segun su origen | expediente maduro
en: epiteliales, | clinico. Quiste simple
germinales, de Quiste del
estroma cuerpo luteo
hemorragico
Fibroma
Absceso
Cistoadenoma
Seroso
8. Cistoadenoma
seroso papilar
9. Cistoadenoma
mucinoso
Edad Tiempo en afios | Edad de la | Cuantitativa Anos cumplidos
que ha | paciente Discreta
transcurrido registrada en el
desde su | expediente
nacimiento. medico
Diabetes Secrecion Se determiné | Cualitativa 1. Si
mellitus tipo 2 | anormal de | segun los datos | Dicotémica 2. No
(DM2) insulina y | registrados en

grados variables
de resistencia a
la insulina, lo
cual conduce a

hiperglicemia.

el expediente

médico.
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Hipertension Eslaelevacion | Se determiné | Cualitativa 1. Si

arterial (HTA) arterial segun los datos | Dicotomica 2. No
sostenida de la | registrados en
tension arterial el expediente
€n reposo médico.

(sistolica = o
>130 mmHg y
diastdlica=o
>80 mmHg).

Obesidad Acumulacion Se determiné | Cualitativa 1. Si
anormal 0 | segun los datos | Dicotémica 2. No
excesiva de | registrados en
grasa que | el expediente
puede ser | médico.
perjudicial para
la salud.

Tabaquismo Enfermedad Se determiné | Cualitativa 1. Si
adictiva cronica | segun los datos | Dicotémica 2. No
que evoluciona | registrados en
con recaidas. el expediente

médico.

Lateralidad de | Lado del ovario | Se determin6 | Cualitativa 1. Izquierdo

la lesion afectado por la segun los datos | Politémica Derecho
lesion registrados en Bilateral

el expediente

médico.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Este protocolo de tesis fue presentado al comité local de investigacion y al comité

del Instituto Mexicano del Seguro Social, Ciudad de México, para ser sometido a

revision. Tras su aprobacion se solicitd al archivo clinico los expedientes de aquellas

pacientes que hayan sido atendidas en el periodo del 2021 al 2023 y a la recoleccion

de datos.

El investigador recopil6 la informacion necesaria del expediente clinico de
aquellas personas que hayan cumplido con los criterios de inclusion descritos
previamente, es decir, solo recopilé en la herramienta de recoleccion la
informacion de aquellas pacientes con resultado histopatolégico de tumores
benignos de ovario en sus registros de patologia.

Se registrd la informacion en la herramienta disefiada previamente para este
fin donde se contemplaron las variables ya expuestas.

Posterior al registro de la informacion, se transcribieron los datos recopilados
del expediente clinico, tales como tipo de tumor ovarico, edad, lugar de
residencia, tabaquismo, diabetes mellitus tipo 2, dislipidemias, hipertensioén y
lateralidad de la lesidén, en una hoja de Excel para, finalmente, exportarla al
programa estadistico SPSS, Software version 23.

El investigador responsable se obliga a presentar los resultados obtenidos

de esta investigacion.
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ANALISIS DE DATOS

Una vez obtenida la informacion con la herramienta de recoleccion de informacion
se disefid la base de datos en Microsoft Excel version 2016 para Windows, se
realizo el analisis con estadistica descriptiva en el programa SPSS Statistics version
25 para Windows.

Analisis univariado:

e Variables cualitativas: Se describieron mediante frecuencias absolutas y
proporciones.

e Variables cuantitativas: Se describieron mediante medidas de tendencia
central (media) y dispersion (desviacion estandar).

e Todos los datos fueron presentados a través de tablas y graficos.

Analisis bivariado:

e Para variables cualitativas politbmicas, se utilizé la prueba de Chi cuadrada,
dependiente de la cantidad de eventos esperados, con una p < 0.05 para
significancia estadistica.
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ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento estuvo de acuerdo con
las normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cdédigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegé a las normas y

reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaron
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Codigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el procedimiento para la
evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelacion de protocolos de
investigacion presentados ante el comité local de investigacion en salud y el comité
local de ética en investigacion 2810-003-002 actualizado el 18 de octubre de 2018,
y en el Codigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de
investigacion se clasific6 como sin riesgo, el investigador no tuvo participacién en
ningun procedimiento, el investigador solo se limitd a la recoleccion de la
informacion generada y capturada en el expediente electronico del paciente, la

investigacion por si misma no representé algun riesgo.

Se respetaron en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los codigos y normas
internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica y lo
recomendado por la Coordinacion Nacional de Investigacion en Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social.

Estuvo apegado el trabajo de acuerdo con el cédigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; EIl
experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe ser

disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.
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El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer
adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier
remota posibilidad de dafo, incapacidad y muerte; El experimento debe ser
conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso del
experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al experimento si

ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible continuarlo.

De igual manera se encontré la investigacion bajo la tutoria de la Declaracion de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la realizacion de
cualquier procedimiento experimental que implique a personas debe formularse
claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,

comentario y gula de un comité de ética.

La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente; La investigacion biomédica que implica a
personas no puede llevarse a cabo licitamente a menos que la importancia del
objetivo guarde proporcion con el riesgo inherente para las personas; Todo proyecto
de investigacion que implique a personas debe basarse en una evaluacion
minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las personas coma para

terceros.

La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer siempre sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el derecho de las
personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las precauciones
necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir al minimo el impacto
del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad; En la publicacion
de los resultados de su investigacion, el medico esta obligado a preservar la

exactitud de los resultados obtenidos.
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Los informes sobre experimentos que no estén en consonancia con los principios
expuestos en esta Declaracién no deben ser aceptados para su publicacion; En toda
investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas de
que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente

por escrito.

En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado
por el tutor legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una incapacidad
fisica omental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es
menor de edad, en conformidad con la legislacion nacional la autorizacion del
pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y cuando el nifio menor
de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el
consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal; El protocolo
experimental debe incluir siempre una declaracidn de las consideraciones éticas
implicadas y debe indicar que se cumplen los principios enunciados en la presente

Declaracion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las personas

o autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son iguales
y deben tratarse con la misma consideracién y respeto, sin establecer otras
diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en especial de
los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios y las cargas
de la investigacion de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los

participantes en el estudio, ya que su proteccion es mas importante que la busqueda

de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio. Por lo tanto,
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deben asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar de los participantes, lo que
implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener la calidad y
experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio deben ser
adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la

investigacion, no exponiéndolos a dafos y asegurando su bienestar. Los riesgos e
incomodidades para las personas participantes deben compararse con los posibles
beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de manera que

la relacion sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, O por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables

deben ser especialmente protegidos.

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo primero
en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso I, 18,19,20,21 incisos
| al Xl'y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios bioéticos de acuerdo con
la declaracion de Helsinki con su modificacibn en Hong Kong basados
primordialmente en la beneficencia (Qque permitira que exista un aporte en futuros
pacientes gracias a la investigacion, sin la necesidad de que sufran riesgos la
poblacién que fue estudiada), autonomia (que, de acuerdo con el interés del
paciente, guste o no participar en la investigacion sea absolutamente solo su
decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el criterio
del respeto a su dignidad y la proteccidn de sus derechos y bienestar, al
salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.
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Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacion que se
realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran meétodos aleatorios de
seleccidn para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo
y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafo a los
sujetos de investigacion.

Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo

cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Referente al articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud esta investigacion
se clasifica como sin riesgo, ya que solo es un estudio emplea técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y que no realiza ninguna intervencién o
modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas y sociales de
los individuos que participan en el mismo, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

En el articulo 20 que refiere que por consentimiento informado se entiende al
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

sometera, con la capacidad de libre eleccidn y sin coaccion alguna.

Articulo 21 que menciona que para que el consentimiento informado se considere
existente, el sujeto de investigacidn o, en su caso, su representantes legal debera
recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por
lo menos, sobre los siguientes aspectos: |. La justificacion y los objetivos de la
investigacion; Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo

la identificacidén de los procedimientos que son experimentales.
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Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito y
debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: |. Sera
elaborado por el investigador principal, indicando la informacion sefialada en el
articulo anterior y de acuerdo con la norma técnica que emita la Secretaria; Il.- Sera
revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucién de

atencion a la salud.

Articulo 24 que si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion
del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente
su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de

investigacion, completamente independiente de la relacion investigador-sujeto.

Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los
articulos anteriores sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que

conozca del caso.

De igual manera se encontr6 bajo la conducta que menciona NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Con base en sus
apartados: 6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion; 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-
descriptivos; 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacion; 10. Del Investigador principal; 11. De la seguridad fisica y juridica del
sujeto de investigacion; 12. De la informacion implicada en investigaciones; 77.

De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion La seguridad del sujeto
de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra experimental es
responsabilidad de la institucion o establecimiento, del investigador principal y del
patrocinador. El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o representante legal,
tienen el derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de
participar en la investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite.
Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de
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investigacion continue recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta
que se tenga la certeza de que no hubo danos directamente relacionados con la

investigacion.

La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizacion de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo que debera cumplir
con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del
Reglamento. En la investigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a
los sujetos de investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en
ella. Y Apartado 12. De la informacién implicada en investigaciones.

El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de
la institucion o establecimiento deben proteger la identidad y los datos personales
de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigacion,
como en las fases de publicacion o divulgacion de los resultados de esta,
apegandose a la legislacion aplicable especifica en la materia.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares, publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion, de acuerdo con el capitulo |l de los Principios de Proteccion de Datos

Personales se tomaron en cuenta las disposiciones generales de los articulos:

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad

aplicable.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento

de su titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autdgrafa, firma electronica, o cualquier mecanismo de

autenticacion que al efecto se establezca.
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Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando: |. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuren en fuentes de
acceso publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de
disociacion; IV. Tenga el proposito de cumplir obligaciones derivadas de una

relacion juridica entre el titular y el responsable.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las
bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los

cuales fueron recabados.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento de
las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar
los datos para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el

consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a efecto

de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicara aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacién juridica.

Por lo que la informacién obtenida sera conservada de forma confidencial en una
base de datos codificada y encriptada en un equipo del servicio dentro de las
instalaciones del hospital, en donde en ningun momento sera manipulada por

terceras personas y se encontrara completamente bajo la supervision de los
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investigadores asociados, pudiendo solo acceder a estos por medio de una
contrasefa, evitando reconocer los nombres de los pacientes, y sera utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacion cientifica.

El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e

integridad de este.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos:

Investigador responsable: Dra. Yanet Huerta Reyero, Médico adscrito al servicio
de Biologia de la Reproduccion humana, se encargoé de la asesoria clinica para la
realizacion de este protocolo de investigacion, superviso y validé la aplicacion del

instrumento de medicién, asi como la informacion que de él se obtenga.

Investigador tesista: Dr. Carlos Andrés de la Parra y Pefa, Médico residente de
cuarto afio de la especialidad de Ginecologia y Obstetricia, se encargd de la
aplicacién del instrumento, de la recoleccién de datos, almacenamiento, analisis e

interpretacion de estos.
Recursos fisicos:

Se ocuparon los dispositivos, instrumentos y expedientes clinicos disponibles en la
unidad médica.

Recursos materiales:

Para la realizacion de este estudio se necesitaron los siguientes recursos:

. Formato de recoleccidon de datos
. Sistemas informaticos de captura y analisis de datos: (Excel, SPSS)
. Dispositivos digitales

Recursos Financieros:

Los recursos financieros y el costo total que se generaron con la aplicacion de dicho
protocolo estuvieron a cargo del investigador tesista, los cuales fueron minimos al
no requerirse aplicacion de instrumentos de medicion especial, toma de muestra o

procesamiento de estas.
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RESULTADOS

Dentro de los resultados de nuestra investigacion, de los 91 expedientes clinicos
analizados los principales reportes de patologia, 35 en 2021, 35 en 2022 y 21 en
2023, se encontraron 44 quistes endometriosicos (48.4%), 21 teratomas quisticos
maduros (23.2%), 11 quistes simples (12.1%), 4 quistes del cuerpo Iluteo
hemorragicos (4.4%), 4 cistoadenomas serosos (4.4%), 3 fiboromas (3.3%) y 2

cistoadenomas serosos papilares (2.2%; Tabla 1, Grafico 1).

Las principales comorbilidades presentadas en nuestra muestra fueron 21 obesidad
(23.1%), 5 tabaquismo (5.5%), 2 diabetes mellitus 2 (2.2%) y 2 hipertension arterial
(2.2%; Tabla 2, Gréfico 2).

De acuerdo con la lateralizacion de la lesion, 46 (50.5%) presentaron lateralidad
derecha, 27 izquierda (29.7%) y 18 (19.8%) bilateral (Tabla 3, Grafico 3).

Respecto a la media de edad, esta fue de 29.43 + 7.42 afios, con una edad minima
incluida de 13 afos y una maxima de 43 afos (Tabla 4).

Al someter la variable edad a la prueba de normalidad de Kolmogorov (dado que
nuestra muestra fue mayor a 50 unidades), determinamos que la distribucion de
nuestros datos no presentd simetria, por lo que nuestra muestra analizada es no

paramétrica (Grafico 4).

Derivado de lo anterior, realizamos el calculo de la mediana de la variable de edad,
teniendo un valor en nuestro estudio de 31 anos, con una varianza de 55, asi como

un rango intercuartilico de 12 afios (Tabla 5).

Para el apartado de estadistica analitica de nuestro estudio, realizamos la
comparacion de nuestras variables con los hallazgos reportados por patologia
mediante la prueba de Chi cuadrada, sin encontrar dependencia entre el reporte y
el tipo de cirugia (p = 0.85), la lateralidad de la lesion (dentro de los cuales, los
tumores bilaterales predominaron los quistes endometriosicos; p = 0.26), con la
presencia de diabetes mellitus 2 (p = 0.55), obesidad (p = 0.68) ni con hipertension

arterial (p = 0.97). Donde si se encontré dependencia, fue al comparar los reportes
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de patologia con la presencia de tabaquismo (p = 0.01), teniendo que 86 pacientes
de los reportes no fumaban, siendo 41 de quiste endometriosico, 20 de teratoma
quistico maduro y 11 de quiste simple, mientras que de los que si fumaban la mayor
prevalencia de reportes fueron de 3 quistes endometriosicos, 1 teratoma quistico

maduro y 1 absceso (Tabla 6).

GRAFICOS Y TABLAS
TABLA 1. Distribucion de los casos por Reporte de Patologia

Distribucién de los casos por Reporte de Patologia

Porcentaje Porcentaje

Tipo Frecuencia Porcentaje o~
valido acumulado
Quiste endometriosico 44 48.4 48.4 48.4
Teratoma quistico maduro 21 23.1 23.1 71.4
Quiste simple 11 12.1 12.1 83.5
Quiste del cuerpo luteo hemorragico 4 4.4 4.4 87.9
Fibroma 3 3.3 3.3 91.2
Absceso 1 1.1 1.1 92.3
Cistoadenoma seroso 4 4.4 4.4 96.7
Cistoadenoma seroso papilar 2 2.2 2.2 98.9
Cistoadenoma mucinoso 1 1.1 1.1 100.0
Total 91 100.0 100.0

GRAFICO 1. Distribucién de los casos por Reporte de Patologia

Distribucion de los casos por Reporte de Patologia

Cistoadenoma mucinoso | 1
Cistoadenoma seroso papilar [l 2
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Teratoma quistico maduro [N 21
Quiste endometriosico | 44
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TABLA 2. Distribucion de los casos por Comorbilidades

Distribucion de los casos por Comorbilidades

Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
valido acumulado
Tabaquismo 5 5.5 5.5 100.0
DM2 2 2.2 2.2 100.0
Obesidad 21 23.1 23.1 100.0
Hipertension 2 2.2 2.2 100.0

GRAFICO 2. Distribuciéon de los casos por Comorbilidades

Distribucion de los casos por Comorbilidades

m Tabaquismo DM2 Obesidad Hipertension
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TABLA 3. Distribucion de los casos por lateralizacion de la lesion

Distribucion de los casos por lateralizacion de la lesion

Tipo Frecuencia Porcentaje

Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
Derecho 46 50.5 50.5 50.5
Izquierdo 27 29.7 29.7 80.2
Bilateral 18 19.8 19.8 100.0
Total 91 100.0 100.0
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GRAFICO 3. Distribucion de los casos por lateralizacion de la lesion

Distribucion de los casos por lateralizacion de la lesién
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TABLA 4. Distribucion de la edad de los casos

Distribucion de la edad de los casos

. - " . Desviacion
Tipo N Minimo Maximo Media estandar
Edad (Ahos) 91 13.0 43.0 29.43 7.42

GRAFICO 4. Distribucion de la edad de los casos

Distribucion de la edad de los casos
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TABLA 5. Distribucion de la edad de los casos

Distribucion de la edad de los casos

Tipo de variable Estadistico es%érlrncijrar

Media 29.43 0.78
95% de intervalo de Limite inferior 27.88
confianza para la media Limite superior 30.97
Media recortada al 5% 29.56
Mediana 31.00
Varianza 55.00
Edad (afios) Desviacién estandar 7.42
Minimo 13.00
Maximo 43.00
Rango 30.00
Rango intercuartil 12.00

Asimetria -0.36 0.25

Curtosis -0.70 0.50

40



TABLA 6. Distribucion de los casos por reporte de patologia vs las variables categoéricas

Distribucion de los casos por reporte de patologia vs las variables categoricas

Reporte de Patologia p
Tipo de variable Quiste Teratoma quistico ~ Quiste Quiste del cuerpo liteo ) Cistoadenoma Cistoadenoma Cistoadenoma X2
. ] P Fibroma Absceso ) :
endometriosico maduro simple hemorragico seroso seroso papilar mucinoso

Derecho 16 13 7 3 3 1 2 1 0

Lateralidad Izquierdo 13 6 4 1 0 0 1 1 1 19.01 0.26
Bilateral 15 2 0 0 0 0 1 0 0
NO 41 20 11 4 3 0 4 2 1

Tabaquismo 18.82 0.01
Sl 3 1 0 0 0 1 0 0 0
NO 44 19 11 4 3 1 4 2 1

DM2 6.81 0.55
SI 0 2 0 0 0 0 0 0 0
NO 37 13 3 2 1 3 1 1

Obesidad 5.7 0.68
Sl 7 8 2 1 1 0 1 1 0
NO 42 21 11 4 3 1 4 2 1

Hipertension 218 097
SI 2 0 0 0 0 0 0 0 0
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DISCUSION

Gomes TA et al en 2020 evaluaron el papel de las caracteristicas clinicas en mujeres
con tumores ovaricos no epiteliales benignos y malignos, mediante un estudio
transversal, incluyendo 119 pacientes con leiomiomas de células germinales,
estroma de corddn sexual y ovario. 71 mujeres fueron incluidas en el grupo de
tumores de células germinales, dentro de las cuales 64 poseian tumores benignos,
con una proporcion de 45.3% de pacientes menores de 35 afos, 75% mujeres
premenopausicas, teniendo 82.8% tumoraciones unilaterales, y 98.4% teratomas
maduros, mientras que de las 48 pacientes incluidas en el grupo de tumores del
estroma del cordon sexual, 34 pacientes presentaron tumoraciones malignas,
teniendo una mayor proporcion de pacientes mayores de 50 afios en 70.6%, en
estado posmenopausico en 73.5%, 85.3% de los tumores unilaterales, pero los
reportes arrojaron mayor prevalencia de fibromas en 76.5%, tecoma en 14.7% y
leiomioma de ovario en 5.9%. Los autores realizaron comparacion entre los grupos
principales, asi como la malignidad de los mismos grupos, encontrando significancia
estadistica solo al comparar las edades entre los grupos de tumores de células
germinales contra los tumores estromales del cordon sexual, asi como entre los
estados menopausicos de las pacientes.3' En contraste con los resultados de
nuestra investigacion, en la que la mediana de edad fue de 31 anos (Tabla 5),
estudiando exclusivamente tumoraciones benignas, dentro de las cuales las
principales fueron los quistes endometriosicos, asi como los teratomas quisticos
maduros (Tabla 1), siendo 80.2% de los tumores analizados unilaterales (Tabla 3),
encontrando en nuestro caso dependencia entre los reportes histopatologicos y el
tabaquismo (Tabla 2). Por lo tanto, nos apegamos al criterio de Bradford-Hill de
congruencia entre distintos observadores, dado que nuestros objetivos generales,
disefio de investigacion, asi como la poblacién y el tiempo en que fueron estudiadas
han sido diferentes, pero los hallazgos han sido bastante similares, cumpliendo de
igual forma con el principio de Bradford-Hill de coherencia con otros conocimientos,
y al de analogia, encontrando como factores relacionados al tipo de tumoracion el
estado menopausico de las mujeres, asi como el antecedente de tabaquismo.®®
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Salinas-Salinas VA et al en 2019 conocieron los tumores de ovario mas frecuentes
en un centro oncologico de Ecuador en nifias y adolescentes, mediante un estudio
de tipo transversal, incluyendo 32 pacientes pediatricas con diagnodstico de tumores
de ovario, en un periodo de evaluacion de 2015 a 2017. Dentro de sus resultados,
la edad media de las pacientes analizadas fue de 12.7 afios, con una proporcion de
56% de pacientes entre los 14 a 17 anos, con una proporcidn de tumoraciones
unilaterales de 91%, con principales tumoraciones de quiste seroso en 21%, quiste
folicular en 18.25%, quiste luteo en 18.25% y quiste simple en 15.4%.32 Del estudio
citado, la diferencia fundamental fue la muestra analizada, ya que en su caso
estudiaron a pacientes en edad pediatrica, comparado con nuestro estudio en el
gue si bien, la edad minima incluida fue de 13 afos, la maxima fue de 43 afos
(Tabla 4), con una mediana de edad de 31 afos (Tabla 5), aunque de igual forma
se encontré una predominante proporcién de tumoraciones unilaterales (Tabla 3),
siendo en nuestro caso la principal tumoraciéon de tipo quistica, pero diferente
subtipo histoldgico a las halladas en el estudio (Tabla 1). De lo anterior, deducimos
que se presenta el principio de Especificidad de Bradford-Hill, derivado a la
heterogeneidad de los reportes histopatolégicos en funcion de la edad de las
pacientes, siendo diferentes por ello, al igual que la naturaleza de las cirugias en
funcién del tipo de tumoraciones, y de igual forma aplicando el principio de
Plausibilidad biologica, derivado a lo encontrado en la frecuencia de tumoraciones
benignas conforme a la edad.3®

Abasiattai AM et al en 2023 determinaron el patrén de las lesiones de ovario, su
frecuencia presentacion y sintomas clinicos asociados, mediante un estudio
retrospectivo, transversal, descriptivo, unicéntrico, en un centro terciario de Nigeria
durante 2010 a 2019, estudiando los reportes histopatoldgicos de especimenes de
ovario removidos quiruargicamente por el servicio de Ginecologia y Obstetricia de
dicha unidad. Dentro de los resultados de su investigacion, se recabaron un total de
7,028 especimenes, de los cuales 160 correspondieron a ovario, y 34 a lesiones
malignas de ovario. De las 160 lesiones de ovario, 30.6% fueron bilaterales, 21.3%

del lado izquierdo y 13.8% del lado derecho (el 34.3% restante no fue estatificado),
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con 47.5% de reportes con diagnostico de quiste de ovario, de los cuales
predominaron el teratoma maduro en 33.2%, el cisto adenocarcinoma seroso en
10.2%, seguido del cistoadenoma seroso en 8.3% y el cisto adenocarcinoma
mucinoso en 8.3%.3% En nuestra investigacion, la principal lateralidad fue derecha
en 50.5% (Tabla 3), y los principales tipos de tumores fueron el quiste
endometriosico en 48.4%, el teratoma quistico maduro en 23.1% y el quiste simple
en 12.1% (Tabla 1). Por ultimo, Mehra P et al en 2023 evaluaron las variantes
histopatolégicas de neoplasias ovaricas de 110 pacientes de India, mediante un
estudio retrospectivo, observacional, transversal, unicéntrico, en un periodo de
devaluacion de 2020 a 2023, en el cual incluyeron todas las biopsias y lesiones
ovaricas del departamento de patologia de una regién. Dentro de sus resultados, la
mediana de edad se encontré entre 21 a 30 afios con 36 casos, y sus principales
tipos histopatologicos fueron el cistoadenoma seroso en 38%, teratoma benigno en
16.3%, el carcinoma seroso de alto grado en 9% y el cistoadenoma mucinoso en
7.2%.%* Comparando dicho estudio con nuestros resultados, en los que obtuvimos
una mediana de edad de 31 afos (Tabla 5), con principales tumores de quiste
endometriosico en 48.4%, el teratoma quistico maduro en 23.1% y el quiste simple
en 12.1% (Tabla 1). Dado el tipo de investigaciones citadas, limitandose al estudio
de patologia de los especimenes, y empleando exclusivamente estadistica
descriptiva, no se puede realizar una comparacion objetiva entre los resultados de

las investigaciones y una causalidad especifica.
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CONCLUSIONES

Nuestro principal objetivo fue determinar la prevalencia de los tumores benignos de
ovario en mujeres de edad fértil atendidas en el servicio de Biologia de la
reproduccion de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Gineco-
Obstetricia No.3 “Dr. Victor Manuel Espinoza de los Reyes Sanchez”, Centro Médico
Nacional “La Raza” en el periodo del 2021 — 2023, teniendo que, de los 91
expedientes clinicos analizados, las principales prevalencias de tumoraciones
benignas fueron de 48.4% quistes endometridsicos, 23.2% teratomas quisticos
maduros, 12.1% quistes simples, 4.4% quistes del cuerpo luteo hemorragico, y 4.4%

cistoadenomas serosos.

Como parte de los objetivos secundarios, las comorbilidades presentadas en mayor
frecuencia en nuestra muestra fueron la obesidad y el antecedente de tabaquismo,
con principal frecuencia de tumores benignos de tipo quiste endometriosico,
predominando la lateralidad derecha, seguida de la izquierda y bilateral, con una
mediana de edad de las pacientes analizadas de 31 afios con un rango intercuartilar
de 12 afos.

Al realizar la prueba de Chi cuadrada para encontrar dependencia entre el reporte
de patologia y las variables categéricas del estudio, solo encontramos dependencia
con la presencia de tabaquismo, teniendo que 86 pacientes de los reportes no
fumaban, de los cuales 41 presentaron quiste endometriosico, 20 teratoma quistico
maduro y 11 quiste simple, mientras que de los que si fumaban la mayor prevalencia
de reportes fueron de 3 quistes endometriosicos, 1 teratoma quistico maduro y 1
absceso.

Derivado de lo anterior, aceptamos nuestra hipotesis nula, determinando que la
principal prevalencia de los tumores benignos de ovario en mujeres de edad fértil
atendidas en el Hospital de Gineco-Obstetricia No. 3, Centro Nacional “La Raza” en
el periodo del 2021 — 2023 no es de tipo teratoma, sino de quistes endometriosicos,
por lo que en la unidad en la que se realiz6 el estudio puede enfocar los recursos y
protocolos diagndstico-terapéuticos en pacientes con sospecha de dicha patologia.
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Dado que nuestra principal limitacion fueron las pocas variables analizadas, sin
realizar asociacion de factores a los tipos de tumoraciones, en futuras
investigaciones se puede enfocar el estudio de factores asociados a quistes
endometriosicos de la unidad, con la finalidad de caracterizar a las pacientes con
riesgo de dicha tumoracion, asi como posibles factores que influyan en el prondstico
y manejo de las pacientes, con la finalidad de mejorar su calidad de atencion, y su

calidad de vida.
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ANEXOS

ANEXO I. HERRAMIENTA DE RECOLECCION DE DATOS.

>

UNIDAD DE ALTA ESPECIALIDAD

HOSPITAL DE GINECO-OBSTETRICIA NO. 3

CENTRO MEDICO NACIONAL "LA RAZA"

"DR. VICTOR MANUEL ESPINOZA DE LOS REYES SANCHEZ"

"PREVALENCIA DE TUMORES DE OVARIO EN MUJERES ATENDIDAS EN EL HOPITAL
DE GINECO-OBSTETRICIA NO. 3, CENTRO MEDICO NACIONAL "LA RAZA" EN 2021 - 2023"

FOLIO: EDAD: TIPO DE TUMOR
LADO DE LA LESION TABAQUISMO DM2
IZQUIERDO ( ) Si() NO( ) Si( ) NO( )
DERECHO () OBESIDAD HIPERTENSION
BILATERAL ( ) Si() NO( ) Si( ) NO( )
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ANEXO II. CARTE DE NO INCONVENIENTE

% INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
\D) DELEGACION CDMX NORTE
IMSS UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD

HOSPITAL DE GINECO-OBSTETRICIA No. 3 “DR. VICTOR MANUEL ESPINOZA DE
LOS REYES SANCHEZ”, CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”
Ciudad de México a 11 de agosto del 2023

Asunto: CARTA DE NO INCONVENIENCIA
Director: Dra. Zarella Lizbeth Chinolla Arellano
PRESENTE:

Por medio de la presente solicito a usted la autorizacion para realizar la
revision de expedientes clinicos del area de archivo clinico con el fin de llevar a cabo
el protocolo de estudio: “PREVALENCIA DE LOS TUMORES BENIGNOS DE
OVARIO EN MUJERES DE EDAD FERTIL ATENDIDAS EN EL HOSPITAL DE
GINECO-OBSTETRICIA NO. 3, CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA” EN
EL 2021 - 2023”, el cual se llevara a efecto en las instalaciones que se encuentran
a su cargo.

Me despido agradeciendo su atencion y comprension poniéndome a su disposicion
para cualquier aclaracién o duda.

ADD: La revision de expedientes se realizara a partir de obtener el numero de
registro.

X |No tener conflicto de intereses

De acuerdo con el articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion y al capitulo 7 numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, declaro bajo protesta de decir la verdad:

1. Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente
del protocolo o alguno de los participantes, lo comunicaré al presidente o
Secretario del Comité de Investigacion para estudios retrospectivos.

2. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante,
comerciante o persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del proyecto
de investigacion.

ATENTAMENTE:
Dra. Yanet Huerta Reyero Dra. Zarella Lizbeth Chinolla Arellano.
INVESTIGADOR PRINCIPAL DIRECTOR DEL HOSPITAL DE

GINECO-OBSTETRICIA NO 3, CENTRO
NACIONAL “LA RAZA”



ANEXO Ill. CARTA DE DISPENSA PARA CONSENTIMIENTO INFORMADO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DELEGACION CDMX NORTE

IMSS

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE GINECO-OBSTETRICIA No. 3 “DR. VICTOR MANUEL ESPINOZA DE LOS

REYES SANCHEZ", CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”
Ciudad de México a 11 de agosto del 2022

Asunto: CARTA DE DISPENSA PARA CONSENTIMIENTO INFORMADO
PRESENTE:

Por medio de la presente hago de su conocimiento que el presente proyecto de investigacion,
con titulo: “PREVALENCIA DE LOS TUMORES BENIGNOS DE OVARIO EN MUJERES DE
EDAD FERTIL ATENDIDAS EN EL HOSPITAL DE GINECO-OBSTETRICIA NO. 3, CENTRO
MEDICO NACIONAL “LA RAZA” EN 2021 - 2023", es una investigacion que se llevara a cabo
en la Unidad de Alta Especialidad Hospital de Gineco-obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel
Espinoza de los Reyes Sanchez, Centro Médico Nacional “La Raza”, mediante la revisién de
expedientes clinicos, por lo cual, no es requerido el uso de consentimiento infirmado.

Al mismo tiempo, ya ha sido solicitada, por escrito, la autorizacién a la Direccion del Hospital, la

revision de expedientes clinicos, con Ia finalidad de obtener informacion inherente al presente
proyecto.

El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecién, por lo tanto, no existe la
posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con respecto a los pacientes
se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e integridad del mismo.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los
Particulares, publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la Federacién, de

acuerdo con el capitulo Il de los Principios de Proteccién de Datos Personales se tomaron en
cuenta las disposiciones generales.

La informacién obtenida sera conservada de forma confidencial en una base de datos
codificada y encriptada en un equipo del servicio dentro de las instalaciones del hospital, donde

en ningdn momentd sera manipulada por terceras personas y se encontrard completamente
bajo la supervisjéA de los investigadores.

ATENTAMENTE:

Dra. Ydnet Huerta Reyero
INVESTIGADOR PRINCIPAL
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