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Resumen

Antecedentes: La finalidad en la evaluacion diagnostica de los tumores anexiales es excluir la
posibilidad de que se trate de un proceso maligno. El indice de riesgo de malignidad Il, identifica
a pacientes con alto riesgo de presentar cancer de ovario. Su valor de corte es mayor de 200.
Objetivo: Evaluar la exactitud diagnodstica del indice de riesgo de malignidad Il en mujeres
posmenopausicas con tumor anexial.

Material y métodos: Se estudiaron 138 mujeres con diagnostico de masa anexial. A cada una de
ellas se le determinoé el indice de riesgo de malignidad. Se dividieron en dos grupos de acuerdo a
los resultados de histopatologia; 69 pacientes con tumores benignos y 69 pacientes con tumores
malignos. Se realiz6 un analisis tipo prueba diagndstica con respecto a los resultados del indice
de riesgo de malignidad I, en < 200 o mayor a este.

Resultados: Los siguientes porcentajes e intervalos de confianza del 95% fueron calculados,
exactitud 81.8% (75.5-88.3), sensibilidad 76.6% (66.9-86.7), especificidad 87% (79.1-94.9), valor
predictivo positivo 85.5% (76.7-94.3), valor predictivo negativo 78.9% (69.7-88.1). Se obtuvo una
razon de verosimilitud positiva de 590 y razon de verosimilitud negativa de 0.266.
Conclusiones: El indice de riesgo de malignidad Il tiene una adecuada eficiencia en la clasifi-
cacion de mujeres posmenopausicas con tumor anexial, tanto benigno como maligno, con una
exactitud de la prueba del 81.8%.
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Diagnostic accuracy of malignancy risk index Il in post-menopausal women with
adnexal tumours

Abstract
Background: The purpose of the diagnostic evaluation of adnexal tumours is to exclude the
possibility of malignancy. The malignancy risk index Il identifies patients at high risk for ovarian

Objective: To evaluate the diagnostic accuracy of malignancy risk index Il in post-menopausal
women with adnexal tumours in relation to the histopathological results.

Material and methods: A total of 138 women with an adnexal mass were studied. The malig-
nancy risk index Il was determined in all of them. They were divided into two groups according
to the histopathology results; 69 patients with benign tumours and 69 patients with malignant
tumours. A diagnostic test type analysis was performed with respect to the results of malignancy

Results: The percentages and 95% confidence intervals were calculated. The accuracy was 81.8%
(75.5-88.3), sensitivity 76.8% (66.9-86.7), specificity 87% (79.1-94.9), with a positive predictive
value of 85.5% (76.7-94.3), and a negative predictive value of 78.9% (69.7-88.1). The positive

Conclusions: The malignancy risk index Il has good performance in the proper classification of
post-menopausal women with adnexal masses, both benign and malignant, with an accuracy

© 2015 Academia Mexicana de Cirugia A.C. Published by Masson Doyma México S.A. This
is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/

Menopause
cancer. The cut-off value is greater than 200.
risk index Il < 200 or greater than this.
likelihood ratio was 590, and the negative likelihood ratio was 0.266.
of 81.8%.
licenses/by-nc-nd/4.0/).
Antecedentes

Cerca del 10% de las mujeres en algun punto de su vida se
someteran a evaluacion quirdrgica por una masa anexial o
por la sospecha de neoplasia de ovario’.

Aunque la mayoria de los tumores anexiales son benignos,
el objetivo principal en la evaluacién diagndstica es excluir
la posibilidad de que se trate de un proceso maligno. Se
estima entre 4-6% la probabilidad de encontrar malignidad
en una masa anexial de aspecto no maligno?3.

El indice de riesgo de malignidad fue descrito por Jacobs
et al. en 19904, y este indice identifica a pacientes con alto
riesgo de cancer de ovario®. El indice de riesgo de maligni-
dad Il da una calificacion que se basa en: las caracteristicas
ultrasonograficas, el estado menopausico, y los valores preo-
peratorios de Ca 125 y usa como valor normal hasta 35 U/ml
de acuerdo a la siguiente ecuacion:

IRMII = U x M x Ca125

En la cual se multiplican los valores del ultrasonido (U),
estado menopausico (M) y del marcador tumoral (Ca 125);
asignandose a cada uno de ellos una puntuacién®-2.

Un valor de indice de riesgo de malignidad Il > 200, indica
alto riesgo de malignidad. El indice de riesgo de malignidad Il
fue mas sensible que el indice de riesgo de malignidad | con
una sensibilidad del 78%, una especificidad de 89 a 92%°.

El objetivo del estudio fue evaluar la exactitud diag-
nostica del indice de riesgo de malignidad Il en mujeres
posmenopausicas con tumor anexial en relacion a los resul-
tados histopatolégicos.

Material y métodos

El disefo del presente estudio fue: observacional, transver-
sal, analitico de tipo prueba diagndstica.

Se incluyeron 138 mujeres posmenopausicas con diag-
nostico de tumor anexial por ultrasonografia que fueron
intervenidas quirrgicamente, ya sea por laparoscopia
o laparotomia en la Unidad Médica de Alta Especialidad
N.° 23 del Instituto Mexicano del Seguro Social en la ciudad
de Monterrey, Nuevo Leon; en un periodo de tiempo del
14 de junio del 2011 al 17 mayo del 2013. Se utilizé una
hoja de recoleccion de datos en todas las pacientes para
registrar las variables: ginecologicas (menarca, paridad,
anos de menopausia, motivo de consulta, etc.); variables
ultrasonograficas, datos del procedimiento quirtrgico v,
resultados de histopatologia.

Se realizd el calculo del indice de riesgo de malig-
nidad Il de cada paciente con la siguiente formula:
IRMII=U x M x Ca125. En esta formula U representa el
indice ultrasonografico, donde los tumores anexiales mul-
tiloculares, con presencia de areas solidas, lesiones
bilaterales, presencia de ascitis o presencia de metastasis
intraabdominales son categorizadas con un punto cada una,
si presenta dicha caracteristica. Dos 0 mas caracteristicas
tendran un valor de 4 y la ausencia de todos los hallazgos
sugestivos de malignidad se tomara como 1. M representa
el estado menopausico, un punto para premenopausicas y
4 puntos para posmenopausicas. Debido a que la poblacion
de estudio comprendi6 solo pacientes posmenopausicas, el
valor estandar sera 4 y el valor de Ca 125 se aplico directa-
mente a la ecuacion.
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Tabla 1  Analisis de prueba diagndstica

Variable Maligno (n=69) Benigno (n=69)
Alto riesgo 53 9

Bajo riesgo 16 60

Especificidad: 87% (79.1-94.9); exactitud: 81.8% (75.5-88.3);
razon de verosimilitud positiva (RVP): 590; razén de verosimi-
litud negativa (RVN): 0.266; sensibilidad: 76.8% (66.9-86.7).

Se dividieron en dos grupos de acuerdo a los resultados
de histopatologia en 69 pacientes con tumores benignos y
69 pacientes con tumores malignos. Se realizd una asocia-
cion con tablas de contingencia, tomando en cuenta los
resultados del indice de riesgo de malignidad Il en < 200
(riesgo bajo) o > 200 (riesgo alto).

Se realizo6 un analisis de tipo prueba diagndstica y se obtu-
vieron: sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo,
valor predictivo negativo, razon de verosimilitud positiva y
razén de verosimilitud negativa. Se determinaron estadisti-
cas descriptivas de los grupos; para las variables categoricas
con medidas de frecuencia, como: prevalencias expresa-
das en porcentajes. Para las variables cuantitativas se
emplearon estadisticas de tendencia central, como: media o
mediana y, medidas de dispersion, como: desviacion estan-
dar y amplitud intercuartil. En el analisis comparativo de
caracteristicas de grupos, para variables categoricas se
emplearon x? de Pearson para frecuencias, o en su caso
prueba exacta de Fisher. En las variables cuantitativas se
eligio la prueba t de Student de acuerdo a los modelos de
distribucion de los datos y la igualdad de varianzas. Para
aquellas que no cumplieron los requerimientos, se analiza-
ron con la prueba no paramétrica de U de Mann-Whitney. El
valor estadisticamente significativo (alfa) fue de 0.05.

La informacion fue capturada en una base de datos en
el programa Excel 2007 (Microsoft Office) y analizadas en el
programa de computo estadistico SPSS para Mac version 20.

El presente estudio fue autorizado por el Comité Local
de Investigacion y Etica en Salud N.° 1905.

Resultados

Durante un periodo de 2 afos de investigacion en el servi-
cio de Ginecologia-Oncologia de la Unidad Médica de Alta
Especialidad N.° 23, se estudiaron 138 pacientes posmeno-
pausicas con diagnostico de tumor anexial.

Respecto al analisis de prueba diagndstica del indice de
riesgo de malignidad Il se encontraron porcentajes e inter-
valos de confianza al 95% (IC 95%) para exactitud de 81.8%
(75.5-88.3), sensibilidad de 76.8% (66.9-86.7), especificidad
de 87% (79.1-94.9), valor predictivo positivo de 85.5% (76.7-
94.3) y, valor predictivo negativo de 78.9% (69.7-88.1). La
razéon de verosimilitud positiva fue de 590 y la razon de
verosimilitud negativa de 0.266 (tabla 1).

En cuanto a las caracteristicas demograficas entre gru-
pos, se encontro que la mediana de edades en pacientes con
tumores anexiales benignos fue de 51.5 afhos y en pacientes
con tumores anexiales malignos fue de 60 afnos, determi-
nandose una diferencia estadisticamente significativa entre
ambos grupos. No se encontraron diferencias estadistica-
mente significativas entre las medianas de ambos grupos

Tabla 2 Comparacion de caracteristicas demograficas
entre grupos

Variable Maligno Benigno p
(n=69) (n=69)

Edad 60 (47-86) 51.5 (44-77) 0.000

Menarquia 12 (10-16) 13 (8-17) 0.537°

IVSA 20 (14-69) 20 (14-61) 0.503

FUM 49 (35-56) 45 (40-61) 0.002"

Gesta 3 (0-15) 3 (0-16) 0.433"

Para 2 (0-12) 2 (0-13) 0.314

Cesdreas 0 (0-4) 0 (0-3) 0.415"

Abortos 0 (0-5) 0 (0-4) 0.533"

Estado nutricional

Peso adecuado 24?2 10°

Sobrepeso 24 27

Obesidad 1 15 20

Obesidad 2 3 12

Obesidad morbida 3 0 0.005"

IVSA: inicio de vida sexual activa; FUM: fecha de Gltima mens-
truacion; p: nivel de significacion estadistica.

2 : mayor residuo tipificado en prueba xZ2.

* : prueba U de Mann-Whitney.

™ : prueba x2.

respecto a: la menarquia, inicio de vida sexual ni pari-
dad. La mediana de la fecha de Ultima menstruacion en
pacientes con tumores anexiales benignos fue de 45 afos
y en pacientes con tumores anexiales malignos fue de 49
anos, encontrando una diferencia estadisticamente signifi-
cativa (p=0.002). En relacion al estado nutricional la prueba
x% que identificé una diferencia estadisticamente significa-
tiva entre los grupos (p=0.005), siendo el peso adecuado el
que tuvo un mayor residuo tipificado (-1.7) en el subanalisis
(tabla 2).

Respecto al tamaio tumoral, en la categoria de tumores
de 5 a menos de 10 cm, se encontraron mayor frecuencia de
tumores anexiales tanto en el grupo de tumores malignos
como benignos, con 30 y 36 casos, respectivamente. Sin
embargo, en la categoria de tumores de menos de 5 cm,
se encontraron dos casos en tumores malignos y 12 casos en
tumores benignos, la prueba de x? present6 una diferencia
estadisticamente significativa (p=0.015) (tabla 3).

En cuanto a los signos y sintomas clinicos por los cua-
les acudieron a consultar las pacientes, se encontré que

Tabla 3  Analisis del tamano tumoral entre grupos

Variable Maligno Benigno p
(n=69) (n=69)

Tamano tumoral

<5cm? 2 12

5-<10cm 30 36

10 -<15cm 15 10

15 -<20cm 11 6

>20cm 11 5 0.015"

p: nivel de significacion estadistica.
a: mayor residuo tipificado en prueba X2.
™ : prueba x2.
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Tabla 4 Analisis de los motivos de consulta y caracteristi-
cas del ECO entre grupos

Variable Maligno Benigno p
(n=69) (n=69)

Sintomas urinarios 1 0 0.316"
Dolor 21 21 1"
Volumen abdominal 19 8 0.016"
Sintomas digestivos 1 0 0.319”
Sangrado uterino 9 9 1"
Hallazgo incidental 17 31 0.012"
Multilocular 41 25 0.006"
Bilateralidad 11 6 0.195"
Solidez 54 20 0.000"
Ascitis 20 1 0.000"

p: nivel de significacion estadistica.
™ : prueba x2.

los mas frecuentes fueron: dolor abdominal, aumento de
volumen abdominal, hallazgo incidental y, sangrado uterino
anormal. Sin embargo los que marcaron diferencia esta-
disticamente significativa entre grupos, fueron: volumen
abdominal (p=0.016), con 19 casos en el grupo de tumores
malignos y 8 en el de benignos; asi como, el hallazgo inciden-
tal (p =0.012), con 17 casos en el grupo de tumores malignos
y 31 en el de tumores benignos. Dentro de las caracteristicas
ultrasonograficas de los tumores anexiales las mas frecuen-
tes en ambos grupos fueron: quiste multilocular con 41 casos
en tumores malignos y 25 en benignos (p =0.006), presen-
cia de areas solidas con 54 casos en tumores malignos y
20 en benignos (p <0.05). La presencia de ascitis fue mas
frecuente en el grupo de tumores malignos, con 20 casos y
solo 1 en el de tumores benignos, encontrando una diferen-
cia estadisticamente significativa (p <0.05) (tabla 4).

Respecto al tipo de reseccion tumoral se encontré que
en el grupo de tumores benignos fue mas frecuente la rea-
lizacion de salpingooforectomia unilateral (38 casos) y en
el grupo de tumores malignos fue el protocolo de ovario
(52 casos). En cuanto al abordaje quirtrgico en ambos grupos
solo se realizé laparotomia exploradora. En general las com-
plicaciones tanto trans- como posquirurgicas fueron pocas,
siendo mas frecuente la hemorragia (> 1,000 cc) con 3 casos
y la infeccion de herida quirtrgica con 5 casos, respecti-
vamente; sin encontrar valor estadisticamente significativo
entre ambos grupos (tabla 5).

En el grupo de tumores benignos, el mas frecuentemente
diagnosticado fue el cistadenoma seroso con 23 casos y en
el grupo de tumores malignos el cistadenocarcinoma seroso
papilar con 26 casos.

Discusion

El indice de riesgo de malignidad Il es un algoritmo simple
para aplicar en la practica clinica y este usa examenes de
laboratorio y gabinete econdmicamente accesibles y facil-
mente reproducibles. El indice de riesgo de malignidad fue
originalmente desarrollado por Jacobs et al.* en 1990. Sub-
secuentemente, Tingulstad et al.® desarrollaron el indice de
riesgo de malignidad Il en 1996. Todos los indices presentan

Tabla5 Analisis con x? de antecedentes quirdrgicos y com-
plicaciones entre grupos

Variable Maligno Benigno p

(n=69) (n=69)
Quistectomia 1 8
Salpingooforectomia unilateral 5 38
Salpingooforectomia bilateral 21 7
Biopsia insicional 4 0
Protocolo de ovario’ 52 2
Complicaciones transquirurgicas

65 67
Ninguna

2 1
Hemorragia

1 0
Lesion intestinal

0 1
Puncion inadvertida

1 0 0.499
Hematoma retroperitoneal
Complicaciones postquirurgicas

64 63
Ninguna

3 2
Infeccion de herida
Quirurgica

0 1
TEP

1 2
Fiebre

1 0
Fistula enterovesical

0 1 0.617

VU

IVU: infeccion de vias urinarias; TEP: tromboembolia pulmonar.
p: nivel del valor estadisticamente significativo.

un rendimiento significativamente mejor en deteccion de los
canceres de ovario que con el uso de un Unico parametro®.

Se ha demostrado que el uso de un valor de corte de
200 (independientemente del sistema de puntuacion) para
una evaluacion de indice de riesgo de malignidad, logra una
sensibilidad que va desde 70 al 87%, y especificidad del 89
al 97%. Sin embargo el indice de riesgo de malignidad uti-
liza ecografia, la cual es operador dependiente, que esta
sujeta a la capacidad de resolucion del equipo y a la posible
variacién entre poblaciones de pacientes'®'".

Jacobs et al.* reportaron una sensibilidad y especificidad
del 85.4y 96.9%, respectivamente usando el indice de riesgo
de malignidad con valor de corte de 200. Manjunath et al."?
encontraron una sensibilidad de 73% y especificidad de 91%,
y atribuyeron la baja sensibilidad al alto porcentaje de
mujeres premenopausicas con cancer de ovario, comparado
con los estudios iniciales de Jacobs et al.**1°,

Numerosos estudios han mostrado que el indice de riesgo
de malignidad presenta niveles altos de sensibilidad, espe-
cificidad y valores predictivos para la evaluacion de tumores
anexiales. Sin embargo, una limitante de cualquier estudio
de prueba diagnostica es que a diferencia de la sensibilidad
y especificidad, los valores predictivos cambian de acuerdo
a la prevalencia de la enfermedad en una poblacion; en
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nuestro estudio los valores predictivos estan sujetos a una
prevalencia del 50% por la forma de obtencion de la muestra
con dos grupos de igual nimero de participantes en relacion
al diagnostico de tumor anexial. Sin embargo las razones
de verosimilitud que reflejan el rendimiento predictivo de
una prueba independientemente de la prevalencia si se
obtuvieron, en el caso de nuestro estudio mostraron una
excelente razon de verosimilitud positiva y moderada razon
de verosimilitud negativa. El calculo del indice de riesgo
de malignidad se considera el método de eleccion como
tamizaje preoperatorio en pacientes con tumor anexial'%'3.

En nuestro estudio no se observo relacion entre obesidad
y mayor frecuencia de malignidad en contraste con otros
estudios como el de Détlic et al.’® en donde mencionan la
correlacion entre los altos valores del indice de masa cor-
poral y los resultados histopatoldgicos malignos.

Una variedad de métodos para la deteccion temprana
de cancer de ovario han sido investigados, un ejemplo de
ello es la proteina humana epididimal 4, la cual esta sobre-
expresada en cancer de ovario, especialmente en tumores
epiteliales serosos. Este nuevo marcador ha presentado simi-
lar sensibilidad que el Ca-125, pero mayor especificidad para
distinguir entre pacientes con cancer de ovario y aquellas
con padecimientos ginecoldgicos benignos® 1>,

Es recomendable ampliar este estudio a mujeres preme-
nopausicas debido a que en esta poblacion hasta el 10% de los
tumores anexiales son malignos. Los resultados del indice de
riesgo de malignidad Il pueden ayudar a distinguir neoplasias
benignas que pueden ser resecadas por el ginecélogo o en
su defecto, detectar neoplasias malignas con la finalidad de
referir a estas pacientes con el ginecélogo oncologo para ser
adecuadamente etapificadas y se beneficien de una citorre-
ducion optima en caso de presentar enfermedad valoradas
segun la etapa metastasica®'®"’.

Es importante mencionar, que a pesar de no haber sido
parte de los objetivos del estudio, que todos los abordajes
quirurgicos realizados fueron por via de laparotomia, lo que
pudiera implicar una diferencia con la via laparoscdpica en
el analisis.

Conclusiones

El indice de riesgo de malignidad Il tiene un buen
rendimiento en la adecuada clasificacion de mujeres posme-
nopausicas con tumor anexial, tanto benigno como maligno,
con una exactitud de la prueba del 81.8% e IC 95% 75.5-88.3%

El indice de riesgo de malignidad Il es una prueba diag-
nostica confiable para el tamizaje preoperatorio en mujeres
posmenopausicas con tumor anexial, con adecuados valores
de razon de verosimilitud positiva, razéon de verosimilitud
negativa, sensibilidad y especificidad, por lo tanto se reco-
mienda que siempre sea calculado.

Las pacientes menopausicas, especialmente aquellas con
mayor edad, con un indice de riesgo de malignidad Il mayor
de 200, se recomienda que sean referidas a un centro de
tercer nivel de atencion donde se pueda realizar una cirugia
estadificadora de riesgo de malignidad en ovario, en caso de
ser necesario.

Se considera pertinente tener un formato para el
calculo del indice de riesgo de malignidad Il y aplicarlo
de manera sistematizada a toda mujer con tumor anexial,

independientemente de la edad o del estado menopausico
para el tamizaje de cancer de ovario.

Es conveniente extender el presente estudio a mujeres
premenopausicas con la finalidad de detectar temprana-
mente la patologia anexial, asi como realizar comparaciones
entre los valores de sensibilidad y especificidad del indice de
riesgo de malignidad Il en mujeres pre- y posmenopausicas.
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