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RESUMEN

ANTECEDENTES: las masas anexiales (MA) son un hallazgo comudn en mujeres
en edad reproductiva y frecuentemente son para el médico tratante un desafio
diagnostico y terapéutico, debido a que requieren una clara diferenciacion de
benignidad o malignidad.

OBJETIVO GENERAL: validar el Sistema de Datos e Informes de Imagenes
Ginecologicas (GI-RADS) comparado con el diagndéstico histopatologico para el
diagnéstico de malignidad de masas anexiales en pacientes adultas que acuden al
Instituto del Cancer SOLCA-Cuenca 2014-2019.

METODOLOGIA: test de validacion diagnostica. Se revisaron 101 expedientes
clinicos que cumplieron con los criterios de inclusién. Se contrasté el GI-RADS con
el examen histo-patoldgico de las masas anexiales. Se utilizo estadistica descriptiva,
para la validacion se registraron valores de sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y negativo.

RESULTADOS: el 56.4% correspondié a mujeres de 40-64 afios (media de 46.39
+ 15.02 afos). Histopatolégicamente el 80.2% de mujeres fueron diagnosticadas de
masas anexiales benignas. De acuerdo al GI-RADS, el 71.29% vy el 21.78% de
casos se clasificaron en un grado 3 y 4 respectivamente. Los hallazgos ecograficos
indicativos de malignidad incluyeron: vascularidad en 19.8%, tabicaciones con
36.63% y ascitis 15.84%. El cistoadenoma seroso, fue el tumor mas frecuente en
un 38.61%. Los valores de evaluacién del test de GI-RADS fueron: especificidad
87.8%, sensibilidad 68.42%, valor predictivo positivo y negativo de 56.52% vy
92.31%.

CONCLUSIONES: el GI-RADS presentd buenos parametros de especificidad y
valores predictivos negativos, mostrando adecuada discriminacion de pacientes que

no presentaron tumoraciones malignas.
PALABRAS CLAVE: Estudio de validacion. Ultrasonografia. Estatificacion de

tumores.
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Abstract:

BACKGROUND: adnexal masses (AM) are a common finding in women of
reproductive age and are often a diagnostic and therapeutic challenge for the
treating physician, since they require a clear differentiation of benignity or

malignancy.

GENERAL OBJECTIVE: to validate the Gynecological Imaging Data and Reporting
System (GI-RADS) in comparison with the histopathological diagnosis for the
diagnosis of malignancy of adnexal masses in adult patients attending the SOLCA-
Cuenca Cancer Institute 2014-2019.

METHODOLOGY: diagnostic validation test. 101 clinical records that met the
inclusion criteria were reviewed. He contrasted GI-RADS with histopathologic
examination of adnexal masses. If it produced descriptive statistics, values of
sensitivity, specificity, positive and negative predictive value were recorded for

validation.

RESULTS: 56.4% corresponded to women aged 40-64 years (mean 46.39 + 15.02
years). The location of the AM was found more frequently in the right annex 48.51%.
Histopathological, 80.2% of the women were diagnosed with benign adnexal
masses. According to the GI-RADS, 71.29% and 21.78% of cases are classified as
grade 3 and 4, respectively. Serous cystadenoma was the most frequent tumor in
38.61%. The evaluation values of the GI-RADS test were: specific 87.8%, sensitivity
68.42%, positive and negative predictive values of 56.52% and 92.31%.

CONCLUSIONS: the GI-RADS had a good performance in discriminating patients
who did not present malignant tumors, but it did not adequately classify women with

malignant neoplasms.

Keywords: Validation study. Ultrasonography. Tumor staging
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1. INTRODUCCION

Anatomicamente, los anexos estan constituidos por los ovarios, trompas de Falopio,
ligamento redondo y estructuras del ligamento ancho, aunque también se deben tomar
en consideracion las estructuras vecinas al Gtero (vejiga, uréteres, recto, coldn, intestino
delgado, peritoneo, epiplon, vasos sanguineos y nervios pélvicos). Se define como
masas anexiales, a las tumoraciones solidas o quisticas que se originan en anexos y/o
estructuras colindantes al utero (1). La mayoria masas anexiales son benignas, no
obstante, cancer de ovario es la tercera neoplasia ginecoldgica, luego de la de cérvix y
endometrio, y aunque los tumores de ovario tienen una prevalencia aproximada de
1.6%, generan serias repercusiones en la morbi-mortalidad de la poblacion general que

padece esta enfermedad (2,3).

El diagndstico preciso es esencial para un adecuado y oportuno manejo de las masas
anexiales. Para ello actualmente existen diversos métodos de evaluacion diferencial de
las dichas masas que comprenden el ultrasonido, tomografia computarizada (TC),

resonancia magnética nuclear (RMN) y pruebas de antigeno de cancer en suero (4).

La ecografia transvaginal es considerada como la técnica de imagen de primera linea
para discriminar la benignidad o malignidad de las masas anexiales, sin embargo, los
resultados de esta la evaluacion ecogréfica revisten de una subjetividad asociada a la
experiencia del examinador, problemas de interpretacion con claras discrepancias en
la reevaluacion inter-observador incluso con la misma experticia, peor aun si el galeno
gue descifra el examen aun se encuentra en periodo de formacién profesional (4). Un
problema adicional, hace referencia a la calidad de los informes, pues un reporte
inapropiado o de baja calidad puede dar lugar a una preocupacién no justificada por
parte del paciente y/o médico remitente, dando lugar a la solicitud de pruebas

adicionales innecesarias (5).

Por ello, a lo largo del tiempo se han planteado muchos sistemas de clasificacion
objetiva y la estandarizacion de las masas anexiales, concretamente el Sistema de
Informes de Datos de Imagenes Ginecoldgica (GI-RADS) es un sistema propuesto en

Maria Angelita Lliglisaca Segarra 9
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el afio 2009 por Amor et al, (6) que ofrece un método de interpretacion para reducir la
ambiguedad y la influencia del juicio subjetivo en los resultados del examen ultrasonico
de imagenes ginecoldgicas (6-9). Este sistema GI-RADS, incluye varias caracteristicas
morfologicas, clinicas y ecogréaficas (lateralidad, didmetro maximo, ecogenicidad,
espesor de pared, contenido quistico, areas solidas, tabicaciones, ascitis y evaluacion
doppler). Su clasificaciéon incluye del grado 1 al 5, cuyo nivel mas alto eleva la
probabilidad de malignidad (8).

Considerando que la progresion de tumoraciones del tracto genital inferior de
benigna a maligna es silente, ademas al no existir signos patognomonicos para
definir la estirpe de las mismas en etapas tempranas, es importante disponer de un
meétodo de apoyo diagnostico que pueda discernir prematuramente la malignidad de
estas masas anexiales. Asi la ecografia transvaginal y/o abdominal, son
herramientas no invasivas, accesibles y de bajo costo, cuyo principal inconveniente
es su rendimiento operador dependiente, lo cual podria mostrar resultados muy
heterogéneos y en varias ocasiones con muchas discrepancias entre los
profesionales que las realizan, siendo por ello necesario unificar los criterios de
valoracion. Por lo que el evaluar la validez del sistema de GI-RADS permitira
orientar un diagnostico y tratamiento oportunos lo cual reduciré la morbi-mortalidad

de las mujeres con masas anexiales ginecoldgicas.
2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Una tumoracion anexial puede ser de origen congénito, funcional, hemorragico,
neoplasico, obstructivo o inflamatorio (1). Por ello, el diagndstico diferencial de estas
masas es complejo debido a la gran diversidad de entidades que se engloban en este
grupo de patologias, siendo fundamental una evaluacion certera de benignidad o
malignidad. Para ejemplificar esta problematica, la incapacidad de deteccién del cancer
de ovario en estadios tempranos, se ha traducido con una mayor letalidad de estos

tumores , con una sobrevida global de 5 afios inferior al 40% (10).

Maria Angelita Lliglisaca Segarra 10
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Este riesgo de malignidad de masas anexiales han provocado que la comunidad
cientifica sume esfuerzos dirigidos a desarrollar abordajes diagnosticos que mejoren la
deteccién temprana de estas tumoraciones, con el objetivo de reducir la morbilidad y

mortalidad resultantes de dichas entidades patologicas (11).

La ultrasonografia por via vaginal, es la técnica de imagen muy utilizada en la
evaluacion de masas anexiales. Sin embargo, dada la naturaleza subjetiva de dicho
examen Yy la inconsistencia en la terminologia descriptiva utilizada por los médicos
que realizan el informe, con uso de términos vagos que muestran diferencias
significativas en la interpretacion de los hallazgos ecogréficos, estos resultados que
repercuten directamente en las estrategias de gestion posteriores de cada caso en
particular. Por ello, el Iéxico estandarizando para las lesiones anexiales es un
fundamental para un adecuado seguimiento y manejo consistente en la préactica
clinica (12).

En la revision de la literatura biomédica, existen diferentes estudios que tratan de
llegar a una prediccion ecografica del patron morbido de las lesiones sefalada,
sustentdndose en reglas ecogréficas, modelos matematicos y de regresion logistica,
valoracion subjetiva de lesiones y patrones de reconocimiento (13). En el afio 2009,
Amor et al., propusieron un sistema de informacién de datos de imagenes
ginecolégicas (GI-RADS) para informar los resultados de las masas anexiales
basados en seis caracteristicas que incluyen: tabiques gruesos (=3mm),
proyecciones papilares gruesas (=7 mm), areas solidas, presencia de ascitis,
vascularizacion central e indice de resistencia <0.5, reportando valores de
sensibilidad (S), especificidad (E), valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo
negativo (VPN) de 92%, 97%, 85% y 99% respectivamente (6).

A partir del estudio de base de Amor y colaboradores (6), se han venido realizando
multiples investigaciones donde se ha evaluado la validez del GI-RADS en
comparabilidad con el examen histopatolégico, que es el gold estandar para la
diferenciacion de malignidad de una masa anexial de orden ginecoldgico. Asi Zhang

et al., (14) encontraron altos valores de Sy E del GI-RADS, con valores de 96.4% y
I —
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84.3% respectivamente. Resultados que coinciden con los reportados por Diaz et
al., (5) que informaron que esta escala ecogréfica estandarizada fue muy util para
sus procesos de tomas de decisiones clinicas, con cifras de S y E superiores al
85%.

Por su parte, Koneczny et al., (15) mostraron que la S del GI-RADS en 271 pacientes
fue del 88.5% y una E del 85% con un area bajo la curva (AUC) de 0,91, expresando
una gran capacidad diagnostica de este instrumento. Lai et al., (16), en un analisis
con 734 masas anexiales, el AUC fue de 0.90, concluyéndose una adecuada
discriminacion del BI-RADS; igualmente, Migda M et al., (17) para las lesiones de
GI-RADS 4 a5,la Sy E fue de 94.3% y 72.2% respectivamente.

Basha et al., (8,18) en dos estudios realizados en el afio 2019 y 2020, también
reportaron que el GI-RADS fue considerado como un buen sistema de diagnéstico
de masas anexiales (MA), considerandose que el mejor valor de corte para predecir
las MA malignas fue cuando el GI-RADS fue >3. Igualmente, Behnamfar et al., (19),
Khalaf et al., (20). Wang et al., (21) concluyeron que el rendimiento diagndstico del
GI-RADS en la prediccion de riesgo de masas anexiales tuvo una adecuada

discriminacion y valor diagndstico.

Zheng et al., (22) plantearon la evaluacion diagnéstica combinada de del GI-RADS
y el Ca-125, concluyendo que los la precision diagnéstica de la escala de GI-RADS
en los tumores de ovario presentd valores de S y E de 75.97% y de 79.59%,
resultados que combinados con el Ca 125 superaron el 94% en todos los rangos de
evaluacion, por lo que los autores de este estudio subrayaron una mejor respuesta

al combinar estas dos pruebas diagnosticas.

Ante el conocimiento actual de la problematica en mencién, sus consensos,
discrepancias y evidencias conclusivas, se ha planteado esta investigacion en una
poblacion local, tomando en consideracion de es necesaria una correcta
discriminacion de las masas anexiales, principalmente porque una adecuada
evaluacion de MA podria excluir o confirmar un proceso maligno, cuyo diagndstico

Maria Angelita Lliglisaca Segarra 12
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precoz permitiria a las pacientes un manejo adecuado y prematuro que evite

mayores complicaciones.

Por lo expuesto se ha planteado la siguiente pregunta de investigacion ¢ Cual es la
validez del Sistema de Datos e Informes de Imégenes Ginecolégicas GI-RADS
comparado con el resultado Histopatologico en el diagndstico de malignidad de

masas anexiales pacientes del Instituto del Cancer SOLCA-Cuenca 2014-2019?

3. JUSTIFICACION

Las masas anexiales son lesiones comunes tanto en mujeres en etapa
premenopausica como después de ella. Frente a una paciente con este diagndéstico
es importante determinar si es benigno o maligno. El uso de la ecografia es
primordial, siendo el primer examen que se realiza dentro de los estudios
complementarios. El sistema GI-RADS clasifica la informaciéon que produce la
prueba; se postula que tiene una alta sensibilidad y especificidad para categorizar

masas anexiales en benignas o malignas.

El tema planteado esta acorde a la linea de investigacion Salud Sexual y
Reproductiva de la Universidad de Cuenca. Ademas se engloba en las prioridades
de investigacion del Ministerio de Salud Publica del Ecuador, en el area de
neoplasias, linea de ginecoldgicas y sublinea de nuevas tecnologias y estrategias

de prevencioén (23).

Ante la falta de investigaciones locales, el presente estudio pretende validar el Gl-
RADS contrastandolo con los resultados de anatomia patoldgica. Los resultados
guiaran de mejor manera el diagndstico, evitando cirugias innecesarias en lesiones
de aspecto benigno, a la vez, servira de guia para el médico ginecdélogo — oncdélogo
en la toma de decisiones de indole quirdrgica, en lesiones de sospecha. Los
resultados iran en beneficio de las mujeres, del personal médico y de los servicios

de salud.

Maria Angelita Lliglisaca Segarra 13
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Los resultados de la presente investigacion seran retroalimentados a las
autoridades de SOLCA, manteniéndose ademas dentro de la base de datos del
repositorio de Investigacion de la Universidad de Cuenca, considerando también la

publicacion en una revista cientifica.
4. FUNDAMENTO TEORICO

Las masas anexiales son tumoraciones ubicadas cerca del utero, por lo general en
el ovario o la trompa de Falopio. Se incluyen bajo esta denominacion a los quistes
ovaricos, embarazos ectdpicos (tubéaricos), tumores benignos (no cancerosos) y
malignos (cancerosos). Representan un hallazgo comun en la préactica ginecolégica
en todas las etapas de la vida de la mujer; son un desafio para su diagndstico y

posterior tratamiento (24).

Su etiologia es variada, pueden ser de origen congénito, funcional, hemorragico,
neoplasico, obstructivo e inflamatorio. Estas patologias benignas son comunes en
mujeres entre los veinte a cuarenta y cuatro afios, mientras que las tumoraciones
malignas, se presentan en su mayoria, entre las pacientes de entre cuarenta a
setenta afios, con un pico de entre los cincuenta a sesenta afios. Se estima que del
13 al 21% de las pacientes con una masa anexial presentaran una neoplasia ovarica

epitelial invasiva (25) .

En el diagnéstico diferencial para el manejo, es importante descartar cualquier
proceso maligno como el cancer de ovario, ubicado como la tercera neoplasia en
mujeres. La alta tasa de mortalidad por cancer de ovario ha sido atribuida a la
incapacidad de detectarlo en estadios tempranos (26).

El rol primario de la imagen es la diferenciacion de las masas anexiales benignos
y/o malignos, teniendo en cuenta los rangos de normalidad, para no confundir
hallazgos fisiologicos con condiciones patologicas. En este contexto, la ecografia es
el mejor método de diagndéstico de imagen en el campo ginecolégico, pues ha

ganado reconocimiento como herramienta para el diagnéstico de masas anexiales

Maria Angelita Lliglisaca Segarra 14
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en los estadios iniciales, lo que implica pronosticar el riesgo de malignidad o
benignidad. Una prediccién imagenoldgica precisa permite la eleccion de un método
quirurgico apropiado como minilaparotomia o laparoscopia, técnicas que se indica
en masas presumiblemente benignas y, en caso de no serlo, se puede realizar la

derivacién inmediata al oncdélogo ginecoldégico (1,4,19).

Para valorar el rendimiento el Gynecologic Imaging Reporting and Data System (GI-
RADS) como prueba diagnéstica, es necesario contrastarlo con aquella que se
acerca mas a la verdad. En el caso de las masas anexiales, el estudio
histopatolégico es la prueba de oro vy, en base a él, se establece el diagnostico
definitivo (13). La clasificacion histopatologica de las masas anexiales evoluciona
de forma progresiva en paralelo con la mejora del conocimiento sobre la
histogénesis de los tumores, los factores genéticos y las vias moleculares

implicadas (27).

El GI-RADS, permite la evaluacion la ecogenicidad de las estructuras, categoriza
las lesiones en cinco grados que van desde la benignidad hasta una gran
probabilidad de malignidad. El grado 1 reporta un diagnostico benigno, malignidad
0, caracterizando ecograficamente como ovarios normales; grado 2, muy
probablemente benigno, malignidad menor a 1, ecograficamente describe lesiones
ovaricas de origen funcional, grado 3 probablemente benigno, especificando
lesiones benignas (endometrioma, teratoma, quiste simple, hidrosalpinx, quiste
paraovarico, pseudoquiste peritoneal, mioma, enfermedad inflamatoria pélvica); el
grado 4, probablemente maligno, hace referencia a cualquier lesién no incluida en
el GI-RADS 1 a 3; con uno o dos hallazgos sugerentes a malignidad; es decir
proyecciones papilares, tabiques gruesos, areas solidas, vascularizacién central,
ascitis. y el grado 5, muy probablemente maligno, identificandose masas anexiales

con tres 0 mas hallazgos indicativos de malignidad (28).

Amor et al., identificé una sensibilidad del GIRADS del 99,1% con una especificidad
del 85,9%, VPP y VPN fueron de 71,1% y 99,6%, respectivamente. Concluyendo

gue el GI-RADS es un sistema de utilidad en la toma de decisiones clinicas, siendo
I —
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adecuada su aplicabilidad en hospitales de segundo nivel, sustentando un protocolo

de manejo de acuerdo al riesgo de malignidad determinado por la escala GI-RADS

(6).

Zhang en un estudio retrospectivo realizado en Tianjin China, en el 2017, demostr6
que la aplicacion del GIRADS aport6 con una sensibilidad del 96.4%, especificidad
de 84.3% (14). Rams et al., (29) en su investigacion en 87 pacientes en las que se
aplico la clasificacion del Gynecologic Imagin Reporting and Data Sistem GI-RADS,
demostraron que fue un método util para el triaje de las masas anexiales, con una
sensibilidad del 99.1% y una especificidad del 85.9%.

Koneczny y colaboradores (15), en el estudio realizado en Polonia, de evaluacion
ecogréafica de masas anexiales la sensibilidad para la GI-RADS para 271 pacientes
fue de 88,5% con una especificidad de 85% y pudiendo predecir adecuadamente la
presencia de tumores malignos de ovario. Migda et al., en su investigacion con 215
mujeres con diagndstico de un tumor anexial utilizando la clasificacion GI-RADS
combinado con la medicion de CA-125, comparado con verificacidn histoldgica. Sus
resultados representaron una sensibilidad de 94.3%, y especificidad de 72.2%,
catalogandolo como un buen rendimiento para el diagndstico de tumores ovaricos
(17). Ecuador, un estudio realizado retrospectivo en la Universidad de Quito, por
medio de un estudio de evaluacion de prueba diagnostica demostré que GIRADS
obtuvo una sensibilidad del 96,55% (IC 91.47 - 98.65), especificidad del 67,65%
(13).

5. HIPOTESIS

El Sistema de Datos e Informes de Imagenes Ginecoldgicas (GI-RADS) es valido
para el diagnéstico de malignidad de masas anexiales en pacientes adultas que
acuden al Instituto del Cancer SOLCA-Cuenca contrastado con el resultado
histopatolégico otorgando una sensibilidad de 96,4% y la especificidad de 84,3%.
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6. OBJETIVOS

6.1. OBJETIVO GENERAL: validar el Sistema de Datos e Informes de Imagenes
Ginecoldgicas (GI-RADS) comparado con el diagnostico histopatoldgico para el
diagnéstico de malignidad de masas anexiales en pacientes adultas que acuden
al Instituto del Cancer SOLCA-Cuenca 2014-2019.

6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Caracterizar a la poblacién de estudio segun: edad

e Determinar la frecuencia de los diferentes hallazgos ecogréaficos en las
masas anexiales.

e Establecer la validez diagnéstica del GI-RADS en comparacion con el
resultado histopatolégico para el diagnéstico de malignidad de masas

anexiales en la poblacién de estudio.

7. METODOLOGIA

7.1. Disefio de estudio: validacion de pruebas diagndsticas.

7.2. Area de estudio: la investigacion se realizé en el Instituto del Cancer
SOLCA - Cuenca, perteneciente a la Zona de Salud 6 del Ecuador.

7.3. Unidad de observacion: Departamento de Imagenologia y Patologia de
SOLCA — Cuenca.

7.4. Universo y muestra: se trabajoé con todo el universo de estudio, el cual
estuvo constituido por 146 expedientes clinicos de pacientes atendidas en
SOLCA durante el periodo 2014 — 2019, a quienes se realizaron un estudio
ecografico y biopsia de masas anexiales. La muestra final quedd constituida por
101 historias clinicas, excluyéndose 45 casos por informacién incompleta
referente a los objetivos de esta investigacion.

7.5. Unidad de analisis: mujeres entre 19 a 64 afios de edad, atendidas en el
Instituto del Cancer SOLCA — Cuenca, durante el periodo de estudio a las que
se identificO masas anexiales por estudio ecografico e histopatologico.

7.6. Criterios de inclusion y exclusion.

7.6.1. Criterios de Inclusién
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7.6.2.

7.7.
7.7.1.

71.7.2.
7.8.

7.8.1.
7.8.2.
7.8.3.

7.8.4.

Informes ecogréficos (categorizados bajo el sistema GI-RADS 2 al 5) e
histopatolégicos de mujeres mayores 18 diagnosticadas de masas anexiales
e intervenidas quirargicamente en Instituto del Cancer SOLCA — Cuenca
durante el periodo 2014 al 2019.

Criterios de Exclusion

Pacientes con antecedentes personales de cancer en anexos.

Gestantes.

Expedientes clinicos con datos incompletos en funcion a las variables del
estudio.

Variables

Descripciéon de variables: biologicas (edad); ecogréaficas (ubicacion,
longitud, ancho, ecogenicidad, tabicacion, contorno, fijacion, liquido libre);
histoldgicas (benignidad, malignidad, tipo de tumor).

Operacionalizacion de variables (anexo 1).

Método, técnica e instrumento de recoleccion de la informacion
Método: observacional.

Técnica: revision de expedientes clinicos.

Instrumentos: se elabord un formulario de recoleccién de datos que recogio
las variables de estudio planteadas en los objetivos de la investigacion.

La escala de GI-RADS, se aplicé para valorar las caracteristicas ecogréficas
de las masas anexiales, este instrumento consta de cinco categorias que
contextualizan la probable benignidad o malignidad ante la exploracion de las
masas (6) (anexo 3).

Procedimientos:

Se solicitd autorizacion para la elaboracion de la investigacién a la Comisién
de la Especialidad y al Comité de Bioética de la Universidad de Cuenca,
ademas se solicitd permiso para la releccion de la informacion al Director del
Instituto del Cancer SOLCA.

Se revisaron los expedientes clinicos y reportes ecograficos segun los

criterios de inclusion y exclusion.
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e Se recogi0 y registré la informacion de las historias clinicas por medio de un
formulario de recoleccion de datos (anexo 2).

e Para asegurar la calidad de la informacion se conté con la supervision de
expertos en el tema planteado, director y asesor metodolégico. Ademas en
el caso de dudas o divergencias en los datos registrados en los informes
ecograficos e histopatologicos, se solicitaron los criterios de expertos, para
solventar las dudas encontradas.

7.9. Plan de tabulacion y anédlisis: la informacion fue tabulada en una matriz de
Excel para su posterior analisis en el programa SPSS version 15. Se realiz6 un
analisis descriptivo, para variables cuantitativas se calculé media, mediana,
rango y desviacion estandar, para las variables cualitativas se aplicaron
frecuencias y porcentajes. Para determinar la validez del GIRADS comparado
con los resultados de histopatologia, se calcul6é sensibilidad (S), especificidad
(E), valor predictivo positivo (VPP) y el negativo (VPN).

7.10. Aspectos bioéticos
e Previo a la aprobacion del Comité de Bioética de la Universidad de Cuenca

y del Director del Instituto del Cancer SOLCA — Cuenca, se procedio a la
recoleccion de datos desde las historias clinicas.

e Se guard6 absoluta discrecion de la informacion obtenida, utilizando un
cédigo numérico en cada formulario con la finalidad de omitir datos
inherentes a la historia clinica, cédula de identidad o nombres de las
pacientes.

e Se facultara a las personas correspondientes para que realicen auditoria del
estudio de considerarse necesaria.

e Este estudio presentd un riesgo minimo a los pacientes, pues se trabajo
Gnicamente con datos clinicos y tuvo como proposito enriquecer el
conocimiento y contribuir con datos actualizados de nuestro medio para
ayudar a la préctica clinica.

e La autora del estudio declara que no presenta conflicto de intereses.
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8. RESULTADOS

Tabla 1. Caracterizacion de las pacientes en estudio con diagnéstico de masas
anexiales que acuden al Instituto del Cancer SOLCA-Cuenca, 2014-2019. Cuenca-
2022.

f(101) % (100)

18 a 39 anos 31 30.70
Edad 2 40 a 64 afios 57 56.40
=65 anos 13 12.90

aEdad: media: 46.39 + 15.02 afos, asimetria: 0.376, curtosis 0.24 KS 0.011

De los 101 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion, se observo que
el grupo etario con mayor frecuencia correspondié a mujeres adultas (40-64 afios)
con el 56.4% (media de 46.39 £ 15.02 afos), seguidas de las de 20 a 39 afios con
el 30.7%, siendo menos comunes las pacientes con edades =65 afios con el 12.9%
(tabla 1).
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Tabla 2. Caracteristicas ecograficas de las pacientes en estudio con diagnostico de
masas anexiales que acuden al Instituto del Cancer SOLCA-Cuenca, 2014-2019.
Cuenca-2022.

Variables Parametros ecograficos f (101) % (100)
Derecho 49 48,51
Ubicacién de la masa lzquierdo 29 28,71
Bilateral 23 22,77
. <7 cm 99 98,02
Longitud de la masa
=7 cm 2 1,98
<7 cm 99 98,02
Ancho de la masa
27 cm 2 1,98
Anecoico 70 69,31
. Isoecoico 25 24,75
Ecogenicidad . -
Hiperecogeénico 4 3,96
Hipoecogénico 2 1,98
_ Si 37 36,63
Tabiques
No 64 63,37
L Si 20 19,80
Vascularizacion
No 81 80,20
Irregular 9 8,91
Contorno
Regular 92 91,09
G Si 3 2,97
Fijacion
No 98 97,03
Si 16 15,84
Liquido libre
No 85 84,16

En el 48.51% de casos las masas se ubicaron en el lado derecho, seguidos del
izquierdo con el 28.71% y un 22.77% bilaterales. El 98.2% de pacientes presentaron
una longitud y ancho de la masa <7cm. Referente a la ecogenicidad, 7 de cada 10
pacientes mostraron imagenes anecoicas y 3 de cada 10 mujeres presentaron

tabiques en las masas anexiales (tabla 2).

La mayoria de tumoraciones no presentaron vascularidad en un 80.29% de los

casos y en 9 de cada 10 participantes los bordes de las lesiones fueron regulares,
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y el 97.03% no presentaron fijacién y en 84.16% no se visualizé liquido libre en

cavidad (tabla 2).

Tabla 3. Resultados de histopatologia y categorizacion de GI-RADS de las masas
anexiales encontradas en las pacientes del Instituto del Cancer Solca-Cuenca
durante el periodo 2014-2019. Cuenca-2022.

f(101) % (100)

] Benigno 81 80.2
HISTOPATOLOGICO paiigno 20 19.8
2 6 5.94

GLRADS @ 3 72 71.29
4 22 21.78

5 1 0.99

a GI-RADS: 2: muy probablemente benigno; 3: probablemente benigno; 4:
probablemente maligno; 5: muy probablemente maligno.
De acuerdo a los reportes histopatoldgicos 8 de cada 10 mujeres diagnosticadas de
masas anexiales fueron categorizados con tumores benignos. Segun la escala de
GI-RADS, el 71.29% de mujeres se clasificaron en un grado 3, o probablemente
benigno, ademas el 21.78% se ubicaron en grado 4 o probablemente maligno (tabla
3).

|
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Tabla 4. Tipificacion histopatologica de las masas anexiales extraidas
quirargicamente de pacientes del Instituto del Cancer Solca-Cuenca durante el
periodo 2014-2019. Cuenca-2022.

Tipo de tumor F (101) % (100)
Cistoadenoma seroso 39 38,61
Teratoma maduro 15 14,85

5,94
5,94

Carcinoma seroso papilar 6
Quiste endometrial 6
Quiste dermoide 4 3,96
Adenocarcinoma endometrioide 3 2,97
Cistoadenocarcinoma seroso 3 2,97
3
2
2
2

Quiste endometridsico 2,97
Adenocarcinoma 1,98
Cistoadenoma pseudomucinoso 1,98
Tumor seroso limitrofe 1,98
Otros 15 14.85

El cistoadenoma seroso fue el tumor ovarico de mayor frecuencia con el 38.61%

seguida del teratoma maduro con el 14.85% (tabla 5).

Tabla 5. Valoracion del GIRADS como prueba diagndstica frente a histopatologia
en las pacientes con diagnostico de masas anexiales en el Instituto del Cancer
Solca-Cuenca durante el periodo 2014-2019. Cuenca-2022.

Histopatologia
Maligno Benigno  Total Sa EP VPPC¢ VPN
f % f % f % 6842 87.8 56.52 9231
GIRADS Maligno 13 65 10 12.3 23 22.7 (IC (Ic (c9 (IC

Benigno 7 35 71 87.6 78 77.2 9%  95% % 95%

44.89- 80.11- 34.09- 85.75-

Abreviaturas: S a: sensibilidad, E °: especificidad; VPP c; valor predictivo positivo;
VPN ¢: valor predictivo negativo

La escala de GI-RADS presentd una sensibilidad del 68.42%, especificidad de
87.80%, valor predictivo positivo 56.52%, valor predictivo negativo de 92.31%, con
un indice de validez de 84.16% (tabla 5).
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9. DISCUSION

El diagndstico preciso del tipo de masa anexial detectada durante la evaluacion
ecografica es fundamental en la practica imagenolégica y clinica, debido a que la
clasificacion incorrecta de las masas anexiales podrian generar una subestimacion
del riesgo de malignidad, remisién tardia de la mujer a un especialista oncoldgico,
falta de evaluacion de riesgos preoperatorios Yy/o cirugias innecesarias.
Afortunadamente, para reducir las probabilidades de errores diagndsticos, se han
creado modelos de apoyo para a los profesionales que realizan reportes
ecogréficos, que ayudan a discriminar mas eficientemente entre las masas

anexiales malignas y benignas, uno de estos sistemas es el GI-RADS (15).

En el presente estudio se evalud la validez el sistema de clasificacion GI-RADS en
base a criterios ecograficos en comparacion con el gold estandar, el examen
histopatolégico. En este contexto, de los 101 pacientes diagnosticados de masas
anexiales (MA) que cumplieron contaron con la dualidad de reportes ecograficos
con categorizacion de GI-RADS y examen histolégico, se observd que el grupo
etario con mayor frecuencia correspondié a mujeres adultas (40-64 afos) con el
56.4% (media de 46.39 + 15.02 afios). Datos que coinciden con el estudio de
Martinez et al, en el 2020, (30) quienes en su analisis con 154 pacientes atendidas
de la comunidad madrilefia observaron que la media de edad de participantes con
MA fue de 44, 3 afios, igualmente, Zhang et al., et al, en el 2017., (14) en su estudio
con 242 pacientes chinas, la media de edad fue 47,16 afios, demostrado que la
presencia de MA se encontraba mayoritariamente en este grupo etario. Diaz et al.,
(5), en el 2017, en Venezuela, en su andlisis donde incluyeron 281 MA, identificaron
que la media fue de 40.3 + 15.1 afios, exponiéndose que la mayoria de mujeres
eran pre menopausicas con el 77.8%, asi mismo, Machado et al., (27) en el 2015,
Espafia, en su investigacion con 387 pacientes, observaron que la media fue de 43
afios, mostrando mayor frecuencia en pre-menopausicas con 63,5%;

congruentemente con lo expuesto en esta corte de estudio, también Sonnemann T.,
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(28) en el afio 2019, observé en 197 reportes clinicos y radiolégicos, que las mujeres

con MA mostraron un promedio de 45.3 afios.

Tedricamente, la edad es uno de los factores a tomar en cuenta cuando se identifica
una masa anexial, para establecer diagndsticos diferenciales, estos deberian
realizarse sobre una base de la funcién reproductiva, divididas en diferentes
periodos como: infancia, edad fértil, pre-menopausia y pos-menopausia, pues la
frecuencia de las distintas entidades patologicas de las masas anexiales varian de
un grupo de edad a otro, situacion que debe tomarse en consideracion al momento

de realizar las evaluaciones ecogréficas.

De acuerdo a los reportes histopatolégicos y el GI-RADS un 80.2% y 77.23%,
respectivamente de mujeres fueron diagnosticadas de masas anexiales benignas.
Sinérgicamente Sonnenmann T, (28) identific6 que los tumores benignos se
presentaron en un 78,2% de los casos versus 21.8% de malignos por diferenciacion
histoldgica, y segun GI-RADS la mayor frecuencia correspondié al subgrupo 3 con
50.3%, seguido del 4 en 29.4% y el 5 con 19.8%; asi mismo Zhang et al., en el
2017, demostraron que un 58,17% de MA fueron clasificadas como benignas segun
GI-RADS. Ademas Amor et al., (6) en el afio 2009, en Chile en su estudio base de
la escala de GI-RADS en el 2011, observaron un 74% de neoplasias con rasgos de

benignidad en comparacioén de un 26% malignas.

Las conclusiones de Behnamfar et al., (19), en el 2019, en Iran, coinciden con esta
investigacion, pues luego de la evaluacion de 197 historias clinicas de pacientes
con masas anexiales, segun la clasificacion de bajo y alto riesgo del GI-RADS, el
72.5% se categorizaron como benignos y un 26% en grado 3 y 4, resultados
corroborados por la evaluacién histolégica que mostr6 un 93.6% de masas
benignas. Zheng et al., (22) en China, en el 2017, es su estudio donde se valoro la
validez combinada el Ca 125 y el GI-RADS en 325 pacientes con MA, el 60.30%
fueron clasificadas como masas ovaricas benignas y el 39.69% cancer de ovario
maligno. Basha et al., (8), afio 2019, también observaron que a un mayor nivel de

GI-RADS se encontré una mayor frecuencia de malignidad, en su analisis con 308
I —
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MA. Segun la escala de GI-RADS, el 71.29% de pacientes se clasificaron en un
grado 3, o probablemente benigno, ademas el 21.78% se ubicaron en grado 4 o
probablemente maligno, cifras que coinciden con lo reportado por Rams et al., afio
2015, (29) en su estudio observacional con 87 mujeres, quienes identificaron que
un 76.5% de casos se categorizaron en grado 3 de GI-RADS y el 11.2% en GR 4.
También Khalaf et al., (20) en Alemania, afio 2019, detectaron que de 156 MA
ovaricas, la prevalencia de tumores malignos fue del 44%, clasificAndose como GlI-
RADS 1 a un 26.3%, 16.1% como 2, y 21.8% en un nivel 3, 8,9% con GI-RADS 4y
26,3% en el GI-RADS 5. Ademas Machado et al., (27) en su analisis con 387 MA
evidenciaron que el 81.1% de pacientes se distribuyeron en GI-RADS 3y 12.4% en
GI-RADS 5; asi mismo, Diaz et al., (5) encontraron que 19.9% de masas fueron
clasificadas GR 2, el 61.9% con GR 3y el resto como GR4 y 5 18.2%.

En referencia al diagnéstico histopatolédgico, se identificd que todas las pacientes
con masas anexiales fueron diagnosticadas de tumores ovaricos, donde el 56,43%
se categorizaron de estirpe epitelial y el 20.79% de células germinales, seguidos del

8.91% de tipo endometroide.

El cistoadenoma seroso fue el tumor ovarico de mayor frecuencia con el 38.61%
seguida del teratoma maduro con el 14.85%. Resultados acordes a las conclusiones
de Sonnemann T. , (28) que concluyé que el cistoadenocarcinoma seroso se
presentd en una frecuencia del 19.7%, seguido del teratoma y endometrioma con
un 12.18%. Igualmente Basha et al., (8) en su estudio en un periodo del 2017 al
2018, con 325 masas anexiales, el cistoadenocarcinoma seroso fue el mas comun
con 18,6%. Resultados que discrepan con Diaz et al., (5) quienes encontraron que
el endometrioma fue la masa anexial mas frecuente en el 23% seguido del
cistoadenoma seroso con el 13.9%. La mayor frecuencia de cistoadenocarcinoma
seroso en este estudio, podria atribuirse a los rangos de edad de las participantes
de este estudio, pues que en su mayoria fueron mujeres jovenes, qgue comunmente

presentan masas anexiales benignas.
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En funcidbn a los hallazgos ecogréaficos, predominaron las masas anexiales
localizadas hacia el lado derecho con el 48.51%; el 98.2% de una longitud y ancho
de la masa <7cm; 69.31% mostraron imagenes anecoicas y 36.6% tabicaciones; en
un 19.8% se observo vascularidad y el 91.09%, 97.03% y el 84.16% mostraron

contornos regulares, no presentaron fijacion y/o liquido libre respectivamente.

La ecografia es un buen método para la valoracion morfoldgica de masas anexiales,
sin embargo, su exactitud diagnostica, esta directamente relacionados con la
experiencia del examinador, la destreza para manejar estos equipos, la existencia
de criterios diferenciales de malignidad. Por lo que la suma de estos pardmetros
permiten una clara diferenciacion benigna de maligna, lo que es corroborado, en

este estudio por la buena identificacién de pacientes con lesiones benignas.

Segun los hallazgos ecograficos que, de acuerdo a la revisidon de la literatura, se
resaltaron las caracteristicas asociadas con rasgos de malignidad, referentes a la
presencia de tabiques y vascularizacion de las masas anexiales. En esta linea de
ideas, varios autores coinciden con lo reportado en esta investigacion, pues Zhang
et al, encontraron un 36.4% de masas tabicadas y un 18.2% de vascularidad,
igualmente Basha et al.,, (18) también consideraron los mismos fundamentos
ultrasonograficos de malignidad. Wang et al., (21) en China, afio 2019, en 102
pacientes con masas ovaricas confirmaron ocho predictores independientes de
masas malignas que incluyeron: tabiques gruesos >3 mm, proyecciones papilares

gruesas >7mm, areas soélidas, ascitis y vascularizacién central.

En la serie estudiada se identificd que apenas el 68.42% de participantes fueron
catalogadas con tumores malignos segun los resultados de GI-RADS, sin embargo,
el porcentaje de pacientes que fueron identificadas sin tumoraciones malignas por
la escala en estudio fue de 92.31%. Ademas el porcentaje de mujeres que fueron
categorizadas sin neoplasias malignas y que en realidad fueron corroboradas como

tales segun el examen histopatoldgico fue del 92.31%.
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Coincidiendo con lo reportado por Sonnemann T., (28) mostraron una alta
especificidad, pero un valor limitado de sensibilidad, pues los valores obtenidos
mostraron una S de 64.29% y E de 97.6%, VPP 99% y VPN 43.3% los autores
atribuyeron los valores descritos a la falta de desarrollo de la técnica de GI-RADS

en el centro médico de estudio.

Resultados que discrepan con diversos estudios consultados, pues inicialmente en
el 2009, Amor et al., (6) que fueron los investigadores que posicionaron al GI-RADS
como una nueva herramienta funcional para el registro de datos ecograficos de
masas anexiales, para ello analizaron 187 casos a los que se aplicé dicha escala
comparandole con el diagndstico histopatoldgico, concluyendo que la sensibilidad,
especificidad, VPP, VPN informados para GI-RADS fueron del 92 %, 97 %, 85 %y

99 % respectivamente.

Benhmamfar et al., (19) también encontraron que la sensibilidad y especificidad
presentaron valores superiores a 80%, al igual que Machado et al., (27) quienes
mostraron altos valores de Sy E con 84.9% y 96.3% respectivamente. Rams et al,
(29) observaron que el GI-RADS tuvo una sensibilidad del 100% y especificidad del
89.2%. Coincidencialmente, Diaz et al., (5) al agrupar casos con GI-RADS 4y 5,
encontraron que la concordancia inter-observador para la clasificacion anexial de
las masas segun este sistema fue buena, con una sensibilidad y especificidad que
super6 el 93%, concluyendo su utilidad en el proceso de toma de decisiones
clinicas. Asi mismo Migda et al., (17), afio 2018, identificaron un total de 215 masas
anexiales, que referente a las lesiones GI-RADS 4y 5, la sensibilidad fue de 94.3%,
especificidad 72.2%, VPP con 52.6% y VPN 97.5%.

En el estudio de Basha et al., (18) donde evaluaron un total de 325 MA, en su
analisis se especific6 que el GI-RADS tuvo una S y E del 92.5% y 97.5%
respectivamente, y al considerar solo aquellas MA clasificadas como GI-RADS 5
para malignidad, sin embargo, al combinar GR4 y GR5 como predictor de

malignidad, los valores de S y E se elevaron sobre 93.9% (19). Finalmente, Zhang
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et al., (14) mostraron que la sensibilidad y especificidad, el VPP y VPP fueron de
96.4%, 84.3%, 89.3% y 80.7% respectivamente.

Varios autores reportaron ademas de altos valores de sensibilidad y especificidad,
resultados de la evaluacion del GI-RADS segun la denominacién de la curva ROC,
indicando valores de &rea bajo la curva (AUC) que superaron 0.90, traduciéndose
con una excelente capacidad diagndstica del GI-RADS en la prediccion de

malignidad de masas anexiales (15,20,21,27).

La principal limitacion esta investigacion tiene relacion con la muestra utilizada para
el analisis, pues a pesar de que se incluyeron a todos los participantes que fueron
atendidos durante el periodo de estudio en la institucion participante, no todos
contaban con reportes ecograficos e histopatoldgicos, lo cual obligd a excluir a

muchos casos de mujeres con masas anexiales.

Por otro lado, es importante mencionar que aunque los examenes ecograficos
fueron realizados por diferentes examinadores, con alta capacidad para la
valoracion ecogréfica de masas anexiales, diferentes niveles de entrenamiento y
formacion, la gran afluencia de pacientes y el limitado tiempo de valoracion pudieron
repercutir en la esquematizacion, registro y simplificacion de la valoracion

ultrasonografica.

Segun los resultados de esta investigacion, se rechaza la hipétesis nula, debido a
gue los porcentajes de especificidad registrados superaron el 84,3%, sin embargo,
los valores de sensibilidad fueron menores al 96,4% planteado en la hip6tesis de
alterna. Ademas segun lo expuesto en la revision bibliogréfica, se considera de
manera unanime la utilidad del sistema de informes ecogréficos GI-RADS, por lo
gue evidentemente es una herramienta con grandes implicaciones en la practica
clinica e imagenologica, con una gran capacidad de reproductibilidad, pues como
se menciono anteriormente la evaluacion de ultrasonido de las masas anexiales ha
sido reconocido mundialmente como un importante problema por la falta de
estandarizacion de los reportes ecograficos.
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10.CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

10.1.

10.2.

Conclusiones
El grupo etario con mayor frecuencia correspondié a mujeres adultas de entre

40-64 afios.

El anexo derecho fue la estructura anatdmica donde se detectaron mas
comunmente las MA, casi la totalidad de MA midieron <7cm. Referente a la
ecogenicidad, la mayoria de pacientes presentaron imagenes anecoicas. En
menor frecuencia en los hallazgos ecograficos se reportaron: tabicaciones,
masas vascularizadas, fijaciones y liquido libre.

Segun los reportes histopatoldgicos y ecograficos la mayoria de mujeres
fueron diagnosticadas de tumores benignos.

De acuerdo a la escala de GI-RADS, la mayoria de pacientes se clasificaron
en un grado 3, o probablemente benigno, y en menor frecuencia se
categorizaron en grado 4 o probablemente maligno.

Histologicamente, el cistoadenoma seroso fue la masa anexial mas
frecuente.

Referente a los valores de evaluacion de test de GI-RADS, la especificidad y
el valor predictivo negativo mostraron valores elevados, no asi la sensibilidad
y el valor predictivo positivo.

Recomendaciones

Fortalecer el trabajo conjunto entre profesionales radiélogos y ginecdlogos,
que permita una elaboracién adecuada de protocolos para aplicar GI-RADS,
y lograr una mayor objetividad en la clasificacion de las lesiones anexiales.
Los profesionales radidlogos podrian optimizar el uso de GI-RADS, por medio
de trabajo en conjunto cuando existan dudas ante la descripcién ecogréfica
de las diferentes caracteristicas.

Una constante capacitacion continua, que permita adquirir mejores destrezas
ante una ecografia, y permita reconocer de mejor manera las diferentes
caracteristicas de las lesiones, e intentar lograr una mayor objetividad en la
clasificacion de las lesiones anexiales y un mejor nivel de precision

diagnostica.
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e Realizar estudios similares, prospectivos, aleatorizados que permitan
mejorar resultados y su posterior aplicacion.

e La ecografia al ser un estudio operador dependiente, debe constar de un
informe que describa adecuadamente los hallazgos para su correcta
interpretacion.

e Esimportante que se tenga un método estandarizado para la elaboracion de
estudios ecograficos pélvicos y transvaginales para disminuir el sesgo y la
omisién de valoracion de caracteristicas que puedan llegar a tener alta
significancia clinica para la paciente.

e La recomendacion al Sistema de Salud Publica dirigido por el Ministerio de
Salud, se enfoca primordialmente en la optimizacion y mantenimiento de
recursos en las areas de Imagenologia de las diferentes unidades de salud
de la Red Publica y Privada, pues en base a los resultados obtenidos, y la
posterior difusion de los mismos, la ecografia es un examen a bajo costo y
accesible, y con una buena especificidad en la discriminacion de lesiones no
malignas, por lo que se deberian elaborar protocolos y flujogramas
diagndsticos en pacientes con patologias anexiales.

e Debido a la amplia demanda de pacientes que se realizan examenes
ecograficos y al reducido tiempo de valoracion por parametros
institucionales, se recomienda mejorar el agendamiento e incrementar el
namero de profesionales imagendlogos que realicen los examenes

ecograficos para mejorar sus reportes.
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12.ANEXOS
ANEXO 1. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
Variable Definicion Dimension Indicador Escala
Edad Tiempo Temporal Afos Numérica
transcurrido cumplidos
desde el registrados
nacimiento la cédula
hasta la de
realizacion del identidad.
estudio.
Ubicacion de la | Determinacién | Imagenoldgica | Reporte Nominal:
masa anexial de la lateralidad ecografico e [zquierda
de la lesion, de e Derecha
acuerdo a la e Bilateral
imagen.
Tamairio de la Medida en tres | Imagenoldgica | Reporte Numeérica®®
masa anexial dimensiones de ecogréfico e<7cCm
la masa e>7 cm
anexial.
Ecogenicidad Capacidad de Imagenoldgica | Reporte Nominal*®
de la masa las estructuras ecogréfico ¢ Anecoico
anexial para producir e Hipoecogénico
ecos. ¢ Isoecogénico
¢ Hipercogénico
Tabiques Elementos Imagenoldgica | Reporte Nominal °
septales activos que ecografico eSj
caracterizan a e No
masas
anexiales
segun el grosor
de los mismos.
Vascularizacion | Presencia Imagenoldgica | Reporte Nominal®
anormal de ecografico oSij
vasos en la eNo
masa anexial
captante a la
sefal doppler
color.
Contorno Lineas que Imagenoldgica | Reporte Nominal'®
bordean ecogréfico e Regular
alrededor de la e Irregular

masa anexial y
la limitan.
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ey
Fijacion a Invasién de las | Imagenolégica | Reporte Nominal 21°
estructuras masas a areas ecografico oSij
vecinas contiguas, por e NoO
su actividad
tumoral.
Liquido libre. Presencia de Imagenoldgica | Reporte Nominal 21°
liquido seroso ecografico o Si
en la cavidad e No
peritoneal
Diagndstico GI- | Caracterizacion | Imagenoldgica | Reporte Catego6rico ¥®
RADS de imagenoldgica ecogréfico e 0
masas ecogréafica de la del GI- e 1
anexiales masa anexial RADS. o 2
de acuerdo al e 3
sistema Gl- o 4
RADS e 5
Diagndstico Caracterizacion | Patoldgica Informe Nominal 28
histopatoldgico | de tumoracién final que e Benigna
de tumoracion | ovarica segun define e Maligna
ovarica criterios benignidad
histopatol6gicos 0
malignidad
de una
tumoracion
ovarica
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Anexo 2: FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

ANEXOS
Sistema de Datos e Informes de Imagenes Ginecologicas (GI-RADS) ANEXO 1
Formulario de recoleccion del proyecto “Validacion del Sistema de Datos e Informes
de Imagenes Ginecoldgicas (GI-RADS) para el diagnéstico de malignidad de masas
anexiales en pacientes adultas. Sociedad de Lucha Contra el Cancer (SOLCA). Cuenca,

Diagnéstico:

2014 - 2019”
Formulario No. Fecha
No. historia clinica
Edad: afios
Hallazgos ecogréaficos
Ubicacioén de la masa anexial Izquierda ( )
Derecha ()
Bilateral ()
Tamario de la masa anexial
cm
Ecogenicidad de la masa anexial Anecoico ( )
Hipoecogénico ( )
Isoecogénico ()
Hipercogénico ( )
Tabiques septales Si ()
No ()
Vascularizacién Si ( )
No )
Contorno Regular ()
Irregular ()
Fijacién a estructuras vecinas Si ( )
No ()
Liquido libre Si ()
No ()
Diagnéstico GI-RADS de masas anexiales 0 ()
1 ()
2 ()
3 ()
4 ()
5 ()
Informe de patologia
Benigno ( ) Maligno ( ) Limitrofe ()
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ANEXO 3: RECURSOS MATERIALES Y HUMANOS

'RECURSOS MATERIALESYHUMANOS

CRONOGRAMA
ACTIVIDADES Trimestre
Ene- | Abr- | Jul- Oct- | Ene - | Abr- Jul- Oct -
Mar Jun Sep Dic | Mar Jun Sep Dic
2020 | 2020 |2020 |2020 |2021 |2021 |2021 | 202
1
1. Recoleccion de X X X X X X
datos
2. Procesamiento y X
analisis de datos.
3. Elaboraciény X
entrega de
informe final
RECURSOS
INSUMOS DESCRIPCION APORTE
Bibliografia 50
Material de Oficina |100
Material de
MATERIALES |impresion 150
Movilidad 100
Impresion 50
SERVICIOS Internet 50
PRESUPUEST
O GENERAL |$500
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Anexo 4. Sistema de Datos e Informes de Imdgenes Ginecoldgicas (GI-RADS)

Tabla 1  Gynecologic Imaging Reporting and Data System, sistema de clasificacion para las masas anexiales

Grado  Diagnostico Malignidad (%) Caracteristicas ecograficas

GI-RADS

1 Definitivamente benigno 0 Ovarios normales

2 Muy probablemente benigno <1 Lesiones ovaricas de origen funcional

3 Probablemente benigno 1-4 Lesiones neoplasicas benignas: endometrioma, teratoma,

quiste simple, hidrosalpinx, quiste de paraovario, seudoquiste
peritoneal, mioma pediculado o hallazgos indicativos de enfermedad

inflamatoria peélvica
4 Probablemente maligno 5-20 Cualquier lesion anexial no incluida en GI-RADS 1-3, con uno
0 2 hallazgos indicativos de malignidad®
5 Muy probablemente maligno > 20 Masas anexiales con 3 o mas hallazgos indicativos de malignidad *

Fuente: Timmerman et al.”.

* Proyecciones papilares gruesas, septos gruesos, areas solidas con/sin ascitis, definidos de acuerdo con los criterios de la International
Ovarian Tumor Analysis'’, y vascularizacion dentro de las areas sdlidas, proyecciones papilares o area central de un tumor solido en el
estudio doppler color o power doppler”.
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