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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Antecedentes: Los médicos suelen encontrar masas anéxales (ovarios,
trompas de Falopio o tejido circundante) que suponen un reto diagnostico
y terapéutico. La mayoria de los tumores de ovario se detectan
incidentalmente durante la exploracion fisica o la obtencién de imagenes
pélvicas.

Objetivo: Evaluar la utilidad clinica del modelo IOTA-ADNEX para
tumores de ovario.

Material y Meétodos: Estudio observacional, analitico, de pruebas
diagndsticas. La muestra sera un total de 942 pacientes con tumoracion
de ovario, el gold standard de la investigacion sera el resultado del estudio
anatomopatoldgico. La comprobacion de la hipdtesis se efectuara
mediante la prueba chi cuadrado, se hallara la sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo y negativo, ademas se identificara la curva ROC
para el modelo IOTA-ADNEX.

Resultados esperados: evaluar si el modelo IOTA-ADNEX tiene utilidad
clinica en tumores de ovario.

Palabras claves: Utilidad clinica, modelo IOTA-ADNEX, tumores de

ovario.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los médicos suelen encontrar masas anexiales (ovarios, trompas de
Falopio o tejido circundante) que suponen un reto diagnéstico y
terapéutico. Mayormente los tumores de ovario se detectan
incidentalmente durante la exploracion fisica o la obtencién de imagenes
pélvicas. Una tumoracion puede causar molestias agudas o intermitentes
en raras ocasiones. La edad y los antecedentes familiares influyen en las
opciones terapéuticas. La exploracion diagndstica se centra en excluir la

malignidad, aunque la mayoria de las masas anexiales son benignas. (1)



La Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia en el 2022 indica que
los tumores ovaricos son frecuentes en las consultas ginecoldgicas,
identificandose incidentalmente en el 7,8% de las mujeres
premenopausicas y el 2,5%-18% de las posmenopausicas. Gran parte de
estas masas son benignas, y en una minoria del 10% son malignas, pero
alrededor del 25% son inclasificables, por lo que el examen preoperatorio
y la evaluacion del riesgo son cruciales para el tratamiento, existen pocos

estudios epidemioldgicos de tumores anexiales en el Peru. (2), (3)

El diagnéstico diferencial ecografico del tumor de ovario es crucial para un
diagndstico y una cirugia adecuados. El cancer de ovario representa la
mitad de la mortalidad por cancer ginecoldgico y tiene una tasa de
supervivencia a cinco afos del 40%. La supervivencia depende

principalmente del estadio diagnadstico. (4), (5)

Antes de la cirugia, la ecografia es el mejor método para distinguir los
tumores de ovario malignos de los benignos. Incluso con los avances de
la ecografia, el diagndstico diferencial ecografico del tumor de ovario es
dificil. La experiencia del ecografista determina la precision del
diagndstica del tumor de ovario, ya que la obtencién de la vista ecografica
adecuada y la interpretacion de las imagenes son subjetivas. (6), (7)

Investigaciones ecogréficas previas han demostraron que mayor al 50%
del tumor de ovario borderline se diagnostican errbneamente como
benignos o inclasificables y mas del 60% como otro diagndstico
histopatolégico. Se ha buscado una estrategia basada en la evidencia
para el diagnostico y la terapia de los tumores de ovario. El grupo
Internacional de Andlisis de los Tumores Ovaricos (IOTA), creé un modelo
IOTA-ADNEX, predice si una masa es cancerosa y su tipo. Asi mismo
permite que el tratamiento puede ajustarse para disminuir la morbilidad y
mejorar la existencia del paciente conociendo el tipo de tumor. (8), (9),
(10)



En el Hospital Regional de Lambayeque, mensualmente se presentan
alrededor de 6 a 9 casos de tumoraciones de ovarios, se ha encontrado
gue se operan muchas de estas tumoraciones de ovario como benignas
que al diagnostico histopatolégicos se determina que son malignas,
situacidon que afecta fisica y psicolégicamente a las pacientes.

Por lo tanto, es importante identificar herramientas de deteccion precoz
de los tumores de ovario, ya que la caracterizacion permite elegir el mejor
plan terapéutico. El modelo IOTA-ADNEX, estratifica el tumor de ovario
segin su malignidad, en el ambito de estudio puede mejorar la
clasificacion y la toma de decisiones sobre el tratamiento. El nosocomio
donde se realizara el estudio no lo utiliza, asi mismo no existen estudios
nacionales o locales que avalen su uso.

Por lo tanto, se plantea:

¢, Cudl es la utilidad clinica del modelo IOTA-ADNEX para tumores de

ovario?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

En Portugal se validé el método IOTA-ADNEX en la clasificacion de masas
anexiales, la investigacion fue retrospectiva, de pruebas diagnésticas,
constd de 571 pacientes, en los hallazgos se identificé que el modelo
IOTA-ADNEX tuvo una sensibilidad, especificidad y AUC de 98,6% 79,7%
y 0,960, concluyendo que el modelo ADNEX tiene una buena precision en
la tipificacion de masas anexiales. (11)

En Espafia se evalué la capacidad del modelo ADNEX y para diagnosticar
la malignidad de masas anexiales, la investigacion fue retrospectiva, de
pruebas diagndsticas, la muestra fue de 2039 pacientes. Los resultados
sefialan que el AUC fue de 0,95 para ADNEX, finalizando que el modelo
ADNEX tuvo un buen desempefio para distinguir masas anexiales
benignas de malignas. (12)

En Estados Unidos se validé el modelo ADNEX en el diagnostico de
cancer de ovario, revision sisteméatica de 47 articulos, el tamafio muestral
fue de 261 pacientes, los resultados indicaron que el AUC para distinguir

tumores benignos de malignos fue de 0,93 para ADNEX, se concluyé que



el modelo estudiado tiene un buen desempefio para categorizar los
tumores benignos y malignos. (13)

En Espafa se estim6 el modelo IOTA-ADNEX en las masas anexiales
ovaricas, investigacion transversal, de 573 mujeres, los resultados
indicaron una sensibilidad: 91,8% y la especificidad: 76,4%, se finaliz6 que
el modelo permite el despistaje del cancer de ovario. (14)

En Polonia se comparo el modelo IOTA 'y el modelo ADNEX, investigacion
analitica, retrospectiva, se consideré una muestra de 108 pacientes. Los
modelos IOTA y ADNEX se caracterizaron por la mayor sensibilidad (80%
y 70%). De las dos pruebas, el modelo ADNEX tuvo la mayor precision
diagnodstica del 76%. Concluyendo que el modelo IOTA basado en el
examen ecografico puede presentar un valor superior a la evaluacion de
marcadores tumorales. (15)

En Grecia se evalud el rendimiento del modelo diagndstico de andlisis
Internacional de Tumores Ovaricos (IOTA) y el modelo de evaluacion de
ADNEX, investigacion de pruebas diagnésticas, se incluyeron 66 mujeres,
los resultados sefialan que ADNEX tuvo una alta sensibilidad (96-100%)
pero una especificidad bastante baja (36%), llegando a la conclusion que
el modelo ADNEX puede utilizarse para la diferenciacion de las masas
anexiales. (16)

En Serbia se evalué la precision del modelo ADNEX de IOTA, en la
evaluacion de la masa anexial, investigacion transversal, de pruebas
diagndsticas, participaron un total de 396 pacientes, los hallazgos resaltan
gue el modelo ADNEX tuvo un AUC de 0,914. La clasificacion binaria
utilizando el modelo ADNEX con un valor de corte del 10 % para
malignidad tuvo una sensibilidad, especificidad del 92% y 73%.
Concluyendo que el modelo IOTA-ADNEX es fiable para la evaluacion de
la masa anexial. (17)

En Italia se investigo el desempeiio del modelo ADNEX combinado con la
proteina epitelial humana 4 (HE4) para la deteccion temprana del cancer
de ovario (OC), investigacion analitica, de pruebas diagndsticas, donde
participaron 376 mujeres, Los resultados reflejan que el modelo ADNEX
tuvo una sensibilidad de 0,93 una especificidad de 0,73 mientras que
combinado con HE4 tuvo una sensibilidad de 0,90 y una especificidad de



0,81. La conclusién fue que una combinacion del modelo IOTA ADNEX y
HE4 puede mejorar la especificidad del diagnostico de tumores benignos
y malignos de ovario. (18)

En Vietnam se evalud la eficacia del punto de corte 6ptimo del modelo
ADNEX en mujeres que presentaban un tumor pélvico o anexial,
investigacion analitica de pruebas diagndsticas, participaron 462 mujeres.
El modelo ADNEX combinado con CA125 demostré ser un predictor (til
con un area bajo ROC de 0,961. El modelo ADNEX sin CA125 tuvo un
alto valor predictivo entre tumores benignos y malignos, con un area bajo
ROC de 0,956, finalizando que el modelo ADNEX, con o sin el marcador
de combinacién CA 125, proporciona un valor predictivo valioso para la
malignidad de tumores ovaricos preoperatorios. (19)

En China se evalud la precision diagndstica del modelo ADNEX para el
cancer de ovario, revision sistematica que incluyé 280 estudios. Los
resultados indican que la sensibilidad fue del 92%, la especificidad fue del
82%, y el AUC de 0,95; concluyendo que el modelo ADNEX en el punto
de corte del 15% tuvo una alta precision diagndstica en la identificacion

del cancer de ovario. (20)

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La presente investigacion se desarrolla con el propdésito implementar el
modelo IOTA-ADNEX en el diagnéstico de los tumores de ovario, de esta
manera se podra reducir la morbimortalidad que produce esta
enfermedad, debido a que actualmente existen diversos modelos y
técnicas utilizadas en el diagnostico y clasificacion, pero ninguno de ellos
brinda una sensibilidad y especificidad al 100%, los resultados
beneficiaran a las mujeres que acuden al establecimiento de salud, ya que
contaran con un diagnostico oportuno de la tumoracién de ovario.

El impacto social que genera el tema de estudio es que el diagnostico de
la tumoracion de ovario es clave para recibir un tratamiento oportuno y
evitar complicaciones y una pronta reintegracion social a comparacion de
un diagnéstico tardio donde solo se puede brindar cuidados paliativos y la

tasa de deceso es elevada.



La relevancia teérica se fundamenta en que los hallazgos enriqueceran la
literatura médica existente sobre la precision diagnostica del modelo
IOTA-ADNEX para tumor de ovario, ademas permitira generar debate,
sobre el diagnéstico y clasificacion de los tumores de ovario identificados
en realidades diferentes al lugar donde se desarrollara la investigacion.
La investigacion cuenta con utilidad metodolégica, porque en todo el
proceso de investigacion se utilizard el método cientifico desde el
planteamiento del problema hasta el hallazgo de los resultados.

La investigacion es viable, ya que se cuenta con el tiempo necesario para
realizar la investigacion y es factible, por la disposicion de recursos

humanos y econémicos para efectuar el estudio.

. OBJETIVOS

Objetivo general
e Evaluar la utilidad clinica del modelo IOTA-ADNEX para tumores de

ovario.

Objetivos especificos

e Calcular la sensibilidad y especificidad del modelo IOTA-ADNEX para
tumores ovario.

e Calcular el valor predictivo positivo y negativo del modelo I0TA-
ADNEX para tumores de ovario.

e Medir la curva ROC del modelo IOTA-ADNEX para tumores de ovario.

MARCO TEORICO

Mayormente las pacientes con cancer de ovario se diagnostican en un
estadio avanzado, y la tasa de supervivencia a 5 afios es <30%. En el
cancer en estadio precoz, la tasa global de supervivencia a 5 afios alcanza
el 92,4%. Por consiguiente, la tasa de supervivencia de la paciente
aumenta con la deteccién precoz de la enfermedad mediante ecografia.
Esto puede ofrecer al paciente el seguimiento o tratamiento mas
beneficioso al menor coste. (21)

El diagndstico precoz de la tumoracion de ovario es un reto, debido a que

los signos clinicos son escasos y se confunden facilmente con otras
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enfermedades, por lo tanto, el cribado es dificil. La evaluacion
preoperatoria de las masas ovaricas se ve facilitada principalmente por la
ecografia; sin embargo, la diferenciacion de los tumores ovaricos es una
tarea dificil en la que influye significativamente la experiencia del
ecografista. EI modelo de evaluacion IOTA-ADNEX se considera un
valioso instrumento de diagndstico para la evaluacion preoperatoria de las
masas ovaricas.

Se debe distinguir las lesiones ovéricas benignas de las malignas por dos
razones fundamentales. En ler lugar, los clinicos pueden determinar el
curso de accion apropiado al distinguir con precision entre tumores
benignos y malignos como observacion, cirugia, laparotomia,
laparoscopia u otros estudios complementarios (RM, TAC, CA-125). En
2do lugar, la neoplasia ovarica es una enfermedad letal con altas tasas de
recurrencia, a pesar de que no es tan prevalente entre los tumores
ginecoldgicos.

Investigaciones han demostrado que el modelo IOTA-ADNEX diferencia
mejor entre tumores benignos y malignos, ya que utiliza variables
predictoras simples y calcula el riesgo de cuatro tipos de malignidad.

El grupo de analisis Internacional de Tumores de Ovario (IOTA) ha
expuesto el modelo de evaluacién de diferentes neoplasias en adneXa
(ADNEX), que se considera el primer modelo para clasificar los tumores
ovaricos benignos y malignos. Este modelo considera tres variables
clinicas (edad, el CA-125, y si la ecografia se realiz6 en un centro
oncoldgico) y seis variables ecograficas (diametro maximo de la lesion,
diametro maximo de la parte sélida mas grande, presencia de mas de 10
I6culos en la lesion ovérica, nUmero de proyecciones papilares, presencia
de sombras acusticas y ascitis). (22)

Algunas lesiones anexiales pueden clasificarse facilmente como benignas
o malignas utilizando los descriptores simples de IOTA. Estos se basan
en caracteristicas ecograficas facilmente reconocibles y no requieren
acceso a una computadora. Si un descriptor simple benigno se aplica a
un tumor seleccionado para cirugia, el tumor es casi con certeza benigno
(> 99%), mientras que > 92% de los tumores a los que se aplica un

descriptor simple maligno son malignos. (23)
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Es l6gico emplear primero los descriptores benignos en la préctica clinica,
lo que permitiria clasificar la masa como benigna (riesgo de malignidad <
1%) si se cumple uno de estos criterios. Por el contrario, si no se cumple
ninguno de estos criterios, podria emplearse un modelo matemético para
estimar el riesgo de malignidad.

El valor de corte debe determinarse en funcion de las caracteristicas
clinicas de los pacientes y del tipo de centro. Sin embargo, no ofrece un
valor de corte sugerido. Los factores umbral mas frecuentemente elegidos
para identificar el riesgo global de cancer de ovario en los estudios
actuales son el 10% y el 15%. (24)

El modelo IOTA-ADNEX presenta un alto rendimiento comparable en la
evaluacion subjetiva de la diferenciacion entre masas anexiales benignas
y malignas en mujeres. Ademas, este modelo pretende identificar
preoperatoriamente una variedad de tipos histoldgicos y la extension de
la diseminacién tumoral, esta clasificaciéon exhaustiva tiene importancia
clinica.

Como ocurre con cualquier instrumento de apoyo a la toma de decisiones,
el modelo IOTA-ADNEX no es un planteamiento Unico y fijo para su uso
en la practica clinica. La finalidad de este modelo es generar evaluaciones
precisas del riesgo asociado a pacientes concretos. La forma de emplear
estas estimaciones para informar a los pacientes o tomar decisiones
depende de diversos factores, como las preferencias personales, las
caracteristicas del paciente (por ejemplo, edad y comorbilidad), los
valores del paciente, los protocolos locales y las directrices regionales.
(25)

HIPOTESIS

H1: El modelo IOTA-ADNEX tiene utilidad clinica para tumores de ovario.

HO: El modelo IOTA-ADNEX no tiene utilidad clinica para tumores de

ovario.
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8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefio de estudio: Aplicada, observacional, analitico, de pruebas

diagnésticas.

Tumor de ovario
Gold estandar: Estudio
anatomopatologico
Positivo Negativo
VP FP Total positivos
> 0
Modelo 10% a b atb
IOTA-
ADNEX <10% FN VN Total negativos
C d c+d
Total de Total de
Total
enfermos sanos
a+b+c+d
a+c b+d

VP: Verdaderos Positivos: Hallazgo positivo en mujeres con tumor de

ovario.

VN: Verdaderos Negativos: Hallazgo negativo en mujeres sin tumor de

ovario.

FP: Falsos Positivos: Hallazgo positivo en mujeres con tumor de ovario.

FN: Falsos Negativos: Hallazgo negativo en mujeres con tumor de
ovario.

b. Poblacion, muestray muestreo:

Poblacién

Todas las mujeres atendidas en el servicio de ginecologia del Hospital

Regional de Lambayeque, en los afios 2013-2023.

Criterios de inclusion:
— Mujer con diagnostico de tumor de ovario.
— Mujer 2 18 afios.

— Mujer con resultado histopatoldgico de tumor de ovario.
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Criterios de exclusién:
— Mujer diagnosticada cancer de colon, adenocarcinoma gastrico,
carcinoma metastasico.
— Mujer diagnosticada de torsién ovarica, fibroma uterino, masa
retroperitoneal.

— Mujer con historia clinica incompleta e ilegible.

Muestra

Se utilizo el software Epidat 4.2 para obtener la muestra, la informacién
requerida se tomo de la investigacion de Borges (11) donde la sensibilidad
esperada fue 95,8% vy la especificidad espera fue 82,5% y la prevalencia
de la enfermedad del 7,8% del reporte de la Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia (3); posteriormente se obtuvo un total de 942

pacientes con tumoracion ovarica. (Anexo N°1)

Unidad de andlisis:

Mujer con diagnosticé de tumor de ovario.

Unidad de muestreo:

Historia clinica con diagnosticé de tumor de ovario.

Técnica de muestreo:

Muestreo aleatorio simple

14



c. Definicion operacional de variables:

DEFINICIONES i
VARIABLES INDICADOR INDICE ESCALA
CONCEPTUAL OPERACIONAL
Edad ARos
Nivel sérico de CA-125 u/mL
Centro de
. referencia
Tipo de centro de bai
- . oncoldgica
Es una herramienta atencién
de diagnéstico Centro no
Utilidad capaz de diferenciar | Modelo de prediccion de oncologico
clinica del confiablemente el | patologia ovérica basada en | Diametro maximo de la mm Cualitativa
Modelo IOTA- | tumor de ovario, ya | 3 variables clinicas y 6 lesion Nominal
: A Diametro maximo de la
ADNEX sea este de variables ecograficas. N | 00>a3mm
naturaleza benigna porcion solida
como maligna (14) >10 loculaciones Si-No
Numero de proyecciones
_ 0,1,2,30>3
papilares
Sombra acustica Si-No
Ascitis Si-No

15



Tumor de

ovario

Es una proliferacion
celular ovérica
aberrante, que

puede ser benigna o

maligna (22)

Diagnostico de tumor de
ovario descrito en la historia
clinica, segun reporte
anatomopatologico el cual
sera considerado el gold

estandar en el estudio.

Benigno

Si-No

Maligno

Si-No

Cualitativa

Nominal

16



d. Procedimientos y Técnicas:

Finalizado el proyecto, se presenté al asesor, luego de su respectiva
conformidad se envié al area de investigacion para su revision y
aprobacion respectiva; emitida la conformidad, se emitié un documento a
la autoridad a cargo de la direccion del solicitando el acceso al Hospital
para el recojo de informacion. Con el documento de aceptacion otorgado,
se acudio al jefe de archivo del nosocomio para que nos brinde el acceso
a los registros médicos con diagnéstico de tumor de ovario. La informacién
recabada se registrara en la ficha de recoleccién de datos, donde se
encontrara el modelo IOTA-ADNEX, el punto de corte sera el valor del
10%, el cual permitira estratificar la presencia de lesion maligna (Anexo
02).

e. Plan de anélisis de datos:

Luego de recolectar la informacion de los datos se elaborara una base de
datos empleando el programa SPSS Vss 27, para su procesamiento
orientado al logro de los objetivos.

Se aplicarad la estadistica descriptiva, para el caso de las variables
cualitativas, se utilizarda las frecuencias y proporciones, y para las
variables cuantitativas las medidas de tendencia central (media, moda y
mediana). Los hallazgos se presentaran en tablas bidimensionales.

En la estadistica inferencial, la contrastacion de la hipotesis se llevara
aplicando la prueba chi cuadrado con un p<0,05. Seguidamente se
determinara los valores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo, valor predictivo negativo, y area bajo la curva ROC del modelo
IOTA-ADNEX para el tumor de ovario, las puntuaciones > 70% se

consideraran altas.
f. Aspectos éticos:

Durante el proceso de investigacion se considerara los principios de

Helsinki, de la Ley general de Salud y el Cédigo de Nurembeg.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

202
Actividades 025
M A M J JL A S O
Elaboracion del
estudio.
Revision bibliogréafica
Presentacion del
proyecto
Aprobacion del
comité de ética.
Recopilacion,
analisis de datos.
Elaboracion del
informe final.
Presentacioén de la
investigacion.
10. PRESUPUESTO DETALLADO
CEHMEREIET .. . Costo6 Cost6
de gastos Descripcion Cantidad o
> Unitario Total
segun MEF
Bienes Humanos
2.3.27.22 Asesor estadistico 1 750.00 | 750.00
Bienes Materiales
Papel bond 1 mill. 0.05 25.00
Folder A4 3 ud. 6.00 18.00
2315.12 Lapicero 5 ud. 3.50 17.50
Corrector 2 ud. 4 .50 9.00
Clips 50 ud. 0.10 5.00
Servicios
SPSS V.26 1 ud. 850.00 850.00
2.3.27.22 Derecho de pago
de comité de ética 1 ud. 250.00 250.00
del nosocomio
Costo final 1924.50
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12. ANEXOS

Anexo N° 1: Calculo muestral

Tamafio de muestra. Pruebas diagndsticas
Datos:

e Sensibilidad esperada: 95,8% (11)

e Especificidad esperada: 82,5% (11)

e Prevalencia de la enfermedad: 7,8% (3)

e Nivel de confianza: 80%.

Resultados:

Precision (%) Tamafo de la muestra

3 942

Fuente: Calculo en software estadistico Epidat 4.2




ANEXO N°2
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“Utilidad clinica del modelo IOTA-ADNEX para tumores de ovario

en mujeres atendidas en un Hospital del Norte, 2013-2023.”

Historia Clinica N®: ..oovvieiieee e
Fecha: ....... [...... [o..... Hora: ...ccceen......
Modelo IOTA-ADNEX

Pardmetros clinicos

1. Edad del paciente: afnos
2. Evaluacién en centro oncolégico: Si( ) No( )
3. Suero CA-125: U/mL

Pardmetros ecogréaficos
1. Didmetro maximo de lalesion: _ mm
2. Diametro maximo de la porcion sélida: _~ mm
3. Loéculos>10:Si( ) No( )
4. Numero de papilas:
Ninguno () 3( ) 1( ) >3( ) 2
)

5. Presencia de sombra acustica: Si( ) No( )
6. Presencia de ascitis: Si( ) No( )
Puntaje: % > 10% ( ) <10% ( )

Tumor de ovario (Segun resultado histopatolégico)
Benigno Si ( ) No( )

Quiste folicular ( ) Quiste hemorragico ( )
Quiste de cuerpo luteo( ) Quiste paraovarico ( )
Otros:

Maligno Si ( ) No( )

Cistoadenoma seroso ( ) Tumor de celular germinales ( )
Tumor maligno estromal ( ) Carcinoma endometroide ( )

Otros:



