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RESUMEN

Fundamento. Evaluar si la implantacion de un protocolo
de masas anexiales basado en el sistema GI-RADS per-
mite un correcto manejo de estas, evitando la actividad
clinicamente innecesaria derivada del sobrediagnéstico
y sobretratamiento, asi como un ahorro en los costes.

Método. Estudio de cohortes retrospectivo (julio 2015 -
junio 2017). Incluydé mujeres atendidas en la consulta de
Ginecologia del Hospital Universitario Rey Juan Carlos
(Mostoles, Madrid) con hallazgo de una masa anexial
en ecografia de alta resolucién. La masa anexial se ca-
talogd con el sistema GI-RADS vy, junto con la imagen
ecogréfica y el estatus menopéausico de la paciente, se
decidi6 realizar cirugia o seguimiento.

Resultados. Se estudiaron 154 mujeres, el 24 % con ima-
genes sospechosas de malignidad (G4 y G5). Se inter-
vinieron un 33,1% de las masas anexiales, el 33,3% de
las cuales fueron cancer de ovario, principalmente en
mujeres postmenopausicas con una imagen ecografi-
ca sospechosa de malignidad (88,2%). Un 3,2% de las
pacientes rechazaron la indicacién de cirugia. Durante
el seguimiento desaparecieron el 21,4% de las masas
anexiales, 61 pacientes (39,6 %) no habian sido inter-
venidas por presentar una masa anexial estable, y dos
(1,3%) por el riesgo quirtrgico. Al final del estudio se
evitaron 96 (62,3%) cirugias, logrando una reduccién
de costes de 57.683 euros.

Conclusiones. La aplicacion de un protocolo basado
en el sistema de clasificacion GI-RADS evit6 cirugias in-
necesarias y las consecuencias y costes derivados de
ellas, por lo que constituye una herramienta ttil y prac-
tica en el control y tratamiento de las masas anexiales.

Palabras clave. Masa anexial. Clasificacién GI-RADS. Ci-
rugias innecesarias. Seguridad del paciente.
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ABSTRACT

Background. Evaluate whether the implementation
of an adnexal masses protocol, based on the GI-RADS
system, allows a correct management of these mass-
es, avoiding unnecessary clinical activity produced by
overdiagnosis and overtreatment, as well as cost sav-
ings.

Methods. Retrospective cohort study (July 2015 - June
2017) including women treated at the Gynaecology
clinic of the Hospital Universitario Rey Juan Carlos
(Mostoles, Madrid), with detection of an adnexal mass
in high resolution echography. Adnexal masses were
classified by the GI-RADS system, and together with the
echographic image and menopausal status, surgery or
follow-up was decided.

Results. A total of 154 women were studied, 24 % with
images suggesting malignancy (G4 and G5). Surgery
was performed on 33.1% of adnexal masses; 33.3% of
them were ovarian carcinoma, mainly (88.2%) in post-
menopausal women with echographic images suggest-
ing malignancy. Three point two percent of patients
rejected the recommended surgery. During follow-up
21.4% of the masses disappeared, 61 patients were only
monitored due to a stable mass and two (1.3%) due
to surgical risk. Eventually, 96 (62.3%) surgeries were
avoided, achieving a 57,683 Euro saving.

Conclusions. The application of a protocol based on
the GI-RADS classification system avoided unnecessary
surgeries, as well as the consequences and economical
cost produced by them. Thus, this protocol is a useful
and practical tool for the monitoring and treatment of
adnexal masses.

Keywords. Adnexal masses. GI-RADS classification. Un-
necessary surgeries. Patient safety.
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INTRODUCCION

En la consulta de Ginecologia es muy fre-
cuente el hallazgo incidental de masas ane-
xiales, prevalencia que varia dependiendo
de los estudios entre un 2,5% y un 18% en
mujeres postmenopausicas y alrededor del
7,8% en premenopausicas!?. La mayoria de
estas masas son benignas, pero son some-
tidas a cirugia por miedo a su malignidad.

Los tumores malignos de ovario supo-
nen una enfermedad muy grave que debe
su peor prondstico a su comportamiento
como tumor insidioso. Los estadios preco-
ces son generalmente asintomaticos o con
sintomas inespecificos, diagnosticAndose
en estadios avanzados con una superviven-
cia del 18,6 % al 46,5% a los 5 anos?®.

Sin embargo, la cirugia de las masas
anexiales no estd exenta de complicacio-
nes quirargicas y conlleva importantes re-
percusiones derivadas de la alteracion de
la reserva ovérica en mujeres en edad fértil
(menopausia quirdrgica). Son pocos los es-
tudios que analizan la incidencia de estas
complicaciones asi como del manejo con-
servador con seguimiento a largo plazo*,
por lo que no se conoce la historia natural
de las masas anexiales.

Existen claros criterios de indicaci6n
quirtirgica de las masas anexiales como
son mujeres sintomaticas o quistes de gran
tamaifo con elevado riesgo de torsién o ro-
tura, pero esta cirugia no estaria justificada
en casos asintomaticos con criterios de be-
nignidad, que probablemente ocurren en la
mayoria de las ocasiones®.

La estimacion de mujeres sometidas
a cirugia por masas anexiales en EEUU es
mas de 200.000 mujeres al ano’. Por tanto,
su correcto manejo a través de un protoco-
lo de actuacioén es de elevada importancia.

El diagnoéstico de las masas anexiales se
realiza mediante ecografia, pero existen di-
ferentes terminologias para la descripcion
ecogréfica a fin de legar a un buen diagnos-
tico diferencial entre las masas anexiales
benignas y malignas. Entre ellas esta la
terminologia IOTA (International Ovarian
Tumor Analysis), pero es compleja en su
uso y hasta un 24 % de las masas anexiales
estudiadas no son clasificables con ella®®.
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En 2009, con el fin de mejorar la comu-
nicacién entre ecografistas y clinicos, se
publica un estudio prospectivo multicén-
trico que describe y analiza la clasificacion
GI-RADS (Gynecologic Imaging Report and
Data System)'*!!, un sistema equivalente al
sistema BI-RADs de la mama que propor-
ciona un riesgo estimado de malignidad en
funcién de cada categoria y que, por tanto,
unifica el manejo de pacientes con el mismo
riesgo. Utilizado por ecografistas expertos
ha demostrado una sensibilidad del 99% y
una especificidad del 86 %.

En un intento de optimizar el manejo de
las masas anexiales basadas en una buena
practica clinica, el equipo de Ginecologia
de nuestro hospital realiz6 en 2012 una re-
vision de los articulos mas relevantes sobre
el manejo de masas anexiales, sin obser-
var una definicién clara en los protocolos
existentes de las sociedades cientificas.
Después de varias sesiones de consenso,
se disefid un protocolo que planteaba la
utilizacién del sistema GI-RADS!, basado
en el principio de atencion correcta: dicho
protocolo permitiria evitar cirugias innece-
sarias y con ello garantizar una atencion sa-
nitaria adaptada a las necesidades de cada
paciente, que aportase mas beneficios que
efectos no deseados, asi como un manejo
coste-efectivo'?. Posteriormente la SEGO
(Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obs-
tetricia)®® respaldo el uso de GI-RADS den-
tro de su protocolo de actuacién frente a las
masas anexiales.

Por ello, el objetivo del estudio es eva-
luar si la implantacion de un protocolo ba-
sado en el sistema GI-RADS ha permitido
un correcto manejo de las masas anexiales,
evitando la actividad clinicamente innece-
saria derivada del sobrediagnéstico y so-
bretratamiento, asi como un ahorro en los
costes.

MATERIAL Y METODOS

Se llevo a cabo un estudio de cohortes
retrospectivo. La poblacion de estudio fue-
ron mujeres atendidas en la consulta de
Ginecologia del Hospital Universitario Rey
Juan Carlos de Moéstoles (Madrid), desde
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julio de 2015 a junio de 2017, con hallazgo
de masa anexial. A dichas mujeres se les
aplico el protocolo de actuacion ante ma-
sas anexiales basado en estado hormonal y
GI-RADS (Tabla 1) aprobado por el Comité
de Investigacion del hospital.

Se consider6 que una paciente era
postmenopatsica cuando llevaba un afio
entero sin menstruacion.

Se solicit6 una ecografia trasvaginal y/o
trasabdominal 2D y Doppler color de alta
resolucion VOLUSON (modelo E6), prueba
realizada por ginecélogos expertos con
mas de 10 anos de experiencia en ecografia.
La masa anexial se catalog6 con el método
GI-RADS segtin el patrén de reconocimiento
normal (G 1), funcional (G 2) o estructural
benigno (G 3). Cuando no se encontré un
diagnéstico etiologico presuntivo mediante
impresion subjetiva, se aplicaron los cinco
signos de malignidad: papilas con altura = 3
mm, tabiques con grosor = 2 mm, presencia

de areas sélidas no papilares, vasculariza-
cion Doppler color central -ya sea en pa-
pilas, tabiques o en el centro de un tumor
so6lido- y ascitis. Se clasificd en G 4 cuando
presentaba uno o dos de estos signos y en
G 5 cuando existian tres o mas.

Segtn el riesgo de malignidad corres-
pondiente a cada grupo (0% para G 1, <1%
para G 2, 1-4% para G 3, 5-20% para G 4
y a >20% para G 5)! se decidio el tipo de
actuacion (Tabla 1). Ante una imagen eco-
gréfica G4 o superior en pacientes postme-
nopausicas se indicé cirugia. Si durante el
seguimiento la masa anexial aumentaba en
complejidad y se producia un cambio en su
clasificacion GI-RADS, el seguimiento cam-
biaba.

En caso de una ecografia de alta reso-
lucién no concluyente (imagen anexial no
clasificable claramente en G 3, G4 0 G 5) se
solicitdé una resonancia magnética nuclear
(RMN) abdomino-pélvica.

Tabla 1. Protocolo de acciéon de masas anexiones basado en GI-RADS y

estado hormonal

Tamaino ECO que determina la decisién

Imagen ECO
Seguimiento* Cirugia
GI-RRADS 1
Normal -
GI-RADS 2
Funcional >5cm Segin sintomas
GI-RADS 3
Premenopaiisica
Teratoma 34 cm >4 cm
Endometrioma 35 cm >5 cm
Quiste simple >3 cm >10 cm
Postmenopausica
Teratoma <3cm >3 cm
Endometrioma <3 cm >3 cm
Quiste simple >2,2 cm >10 cm
GI-RADS 4
1-2 criterios de malignidad <3 cm pre-m >3 cm
GI-RRADS 5
>2 criterios de malignidad - Todos

ECO: ecografia trasvaginal y/o trasabdominal 2D y Doppler color de alta resolucion;
*: el primer seguimiento se realiz6 entre las seis semanas y los tres meses del diag-
noéstico, el segundo a los seis meses y el tercero al ano; GI-RADS: Gynecologic Imaging
Report and Data System; pre-m: premenopausicas.
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La estimacion de los costes derivados
de la implantacién del protocolo se basa-
ron en el coste que habrian supuesto las
intervenciones quirtrgicas si no se hubie-
sen evitado (anexectomias no realizadas),
tomando como referencia el Catalogo de
Precios Publicos del Servicio Madrilefio de
Salud de 2019, menos los costes asociados
al seguimiento (ntimero de consultas suce-
sivas) y los derivados de pruebas innecesa-
rias (RMN evitadas)!.

Las variables categoricas se describie-
ron mediante frecuencias y porcentajes, y
las cuantitativas mediante media y desvia-
ciéon estandar (DE). Todos los célculos se
realizaron con el programa SPPS v.17.0.

RESULTADOS

Se estudiaron un total de 154 mujeres,
con una edad media de 44, 3 afos (DE=
14,3), 25,3 % de ellas en la menopausia.

Maés de la mitad de las imagenes eco-
graficas se catalogaron como GI-RADS 3
(n=79; 51,3%), dentro de las cuales las mas
frecuentes fueron el endometrioma (45,6 %)
y el quiste simple (36,7 %), casi un cuarto
se catalogaron como G 2 (n=38; 24,7%), el
16,2 % se catalog6 como G4y el 7,8 % como
G5.

De las 37 pacientes (24 %) con imagenes
sospechosas de malignidad, 12 (32,4 %) no
se sometieron a cirugia e iniciaron segui-
miento: una paciente con masa catalogada
como G 5 no se oper6 por fragilidad, y las
once restantes (G 4) no se operaron por los
siguientes motivos:

— una paciente de 88 afios y elevada

comorbilidad rechaz6 la cirugia

- dos pacientes rechazaron la cirugia

por deseos genésicos no cumplidos
ante la posible disminucién de la re-
serva ovarica derivada de la misma

— ocho pacientes eran mujeres pre-

menopausicas que presentaban una
masa anexial menor de 3 cm y un sélo
criterio de malignidad, por lo cual se
decidi6 realizar seguimiento. En tres
de ellas la masa anexial desaparecio
en el primer control de seguimiento,
en dos la imagen cambi6 y se recla-
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sific6 como GI-RADS 3 y en tres mu-
jeres la imagen permanecidé estable
maés de dos anos.

Durante el seguimiento se perdi6 una
paciente (0,65%) y otra fallecidé por causa
diferente a la masa anexial (0,65 %). La figu-
ra 1 recoge la actitud terapéutica segin el
protocolo.

Al afno de seguimiento, se habian inter-
venido 51 pacientes (33,1 %). De las masas
anexiales operadas, un 33,3 % (n=17) fueron
cancer de ovario, un 88,2% (n=15) en mu-
jeres postmenopausicas con una imagen
ecografica sospechosa de malignidad G 4 o
G 5. Cinco pacientes (3,2 %) rechazaron la
cirugia indicada (cuatro por imagen sospe-
chosa de malignidad y una por masa ane-
xial estable pero con sintomas asociados
como dolor, sensacién de peso, etc.).

Durante el seguimiento se evitaron el
62,3% de las cirugias. En el primer segui-
miento (entre las seis semanas y los tres
meses del diagnostico) habian desapareci-
do las imagenes anexiales en 22 pacientes
(14,3%), y en el segundo (a los 6 meses) en
11 pacientes (7,1 %). Al final del estudio, 61
pacientes (39,6 %) no habian sido interveni-
das por presentar una masa anexial estable
(sin cambios). Dos pacientes (1,3%) pre-
sentaban elevada comorbilidad quirargica
por lo que se decidi6 realizar seguimiento
a pesar de mostrar una imagen que justifi-
caba la cirugia.

Como podemos observar en la tabla 2,
el coste de las 96 cirugias evitadas fue de
84.320€; si restamos los costes asociados
al seguimiento en consulta y a aquellas re-
sonancias que no se deberian haber reali-
zado dado que no aportaron ninguna infor-
macién respecto a lo visto en ecografia (19
pruebas de 20 solicitadas), el ahorro tras
la aplicacién correcta del protocolo fue de
57.683€.

DISCUSION

El manejo de las masas anexiales es un
importante problema clinico y es frecuente
su hallazgo en mujeres asintomaticas, tras
una revision rutinaria ginecolégica o tras
la realizacion de pruebas de imagen (TAC,
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154 mujeres

Cirugias
de inicio Seguimiento 6 sem-3 meses Perdida
7(3,9%) 146 (95,5%) 1(0,6%)
Masa anexial compleja
4(2,7%) Desaparece masa anexial
Se operan 22 (14,9%)
3(75%)
Masa anexial estable
120 (82,4 %)
Rechaza cirugia 1
1(25%) Se operan
8(6%)
Seguimiento 6 meses
113 (94,1%)
]
[ 1 Desaparece
Masa ang)snz(iéén la f/u)c ompleja Masa anexial estable 1i©8%)
77(68,1%)
Se siguen [
2 Se indica cirugia
15 (20,5%) |
Se operan P
19 (76%) Rechaza cirugia Fallleif :gfor/ésgll)
1(8,3%) s
Rechazan Seguimiento 1 afio
4(16%) Se operan 61 (79,2%)
14 (93,7%)

Figura 1. Protocolo de actuacién ante una masa anexial. Algoritmo de seguimiento.

Tabla 2. Costes derivados de la aplicacién del protocolo

q 9 Coste procedimiento  Costes totales
Tipo de actuacion

©® ®

Costes asociados a cirugias evitadas 84.320
Cirugias evitadas Anexectomia unilateral 88 850 74.800
(no realizadas) Anexectomia bilateral 8 1.190 9520
Costes asociados al seguimiento 23.217
Consultas Sucesivas 71

- 6 sem-3 meses 146 10.366

- 6 meses 113 8.023

-1ano 68 4.828
Costes asociados a pruebas innecesarias 3.420
Prueba diagndstica adicional RMN (evitables) 19 180 3.420
Costes totales tras aplicacion correcta del protocolo 57.683

sem: semanas; RMN: resonancia magnética nuclear.
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RMN y PET) realizadas por otro motivo.
Este hallazgo supone un aumento de ansie-
dad en la paciente, asi como la realizacion
de pruebas complementarias para estable-
cer la naturaleza del hallazgo asintomaético.

Sin embargo, la mayoria de estas masas
anexiales son benignas. En nuestro estudio
solo el 11% fueron malignas, porcentaje
inferior al publicado por O’Sullivan y col®
que encontraron un 28% de malignidad en
masas asintomaticas detectadas tras la rea-
lizacion de otras pruebas de imagen distin-
ta a la ecografia.

Existen en la literatura muchos algorit-
mos diagnoésticos (ROMA, CPH-I, RMI, IOTA).
No obstante, no son protocolos per se aplica-
dos alatoma de decisiones clinicas, y ningu-
no de ellos ha demostrado superioridad en
el manejo de las masas anexiales.

En 2012 se habia realizado una revisiéon
de los articulos mas relevantes sobre el
manejo de masas anexiales, sin observarse
una definicién clara en todos los protoco-
los existentes de las sociedades cientificas.
Después de varias sesiones de consenso, el
equipo de Ginecologia de nuestro hospital
disefi6 un protocolo, basado en el principio
de atencién correcta'?, es decir, que un tra-
tamiento debe aportar mas beneficios que
efectos no deseados. Posteriormente, en
2016, la SEGO (Sociedad Espaiiola de Gine-
cologia y Obstetricia)'® respald6 el uso de
GI-RADS dentro de su protocolo de actua-
cion frente a las masas anexiales.

Tras la implantaciéon de este protocolo,
laresolucién espontanea de la masa anexial
durante el seguimiento ocurri6 en el 21,4%
de los casos, muy similar al 20,2 % publica-
do por Froyman y col*.

Con el manejo conservador de las ma-
sas anexiales se evitaron un 67% de ciru-
gias innecesarias y las complicaciones que
se hubiesen derivado de la intervenciéon
(sangrado, infecciones, reintervenciones),
que pueden llegar a ser hasta del 15 %>1617
lo que, aplicado a nuestro estudio, supon-
dria 23 complicaciones evitadas, algunas
de ellas potencialmente graves.

Si bien existe en el momento actual
una importante corriente sobre no hacer
en relacién con la seguridad del paciente,
en donde las diferentes sociedades cienti-
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ficas se han comprometido con la calidad
asistencial, no hemos encontrado ningan
estudio que enfrente el problema de las
anexectomias innecesarias, por lo que son
necesarias investigaciones rigurosas que
planteen un seguimiento mas prolongado
de tratamientos conservadores, que son
mas eficaces y rentables a largo plazo. En
nuestro estudio mostramos cémo el segui-
miento de la masa anexial sin cirugia es una
actitud terapéutica acertada evitando ciru-
gias innecesarias.

En cuanto a la reduccién de costes deri-
vados de la implantacion del protocolo, no
hemos encontrado en la literatura ningan
estudio que aborde dicho aspecto. Si extra-
polamos nuestros resultados a una preva-
lencia de masas anexiales en torno al 7%,
el manejo con nuestro protocolo supondria
un ahorro considerable de costes.

El hallazgo de una masa anexial a me-
nudo va acompaiado de solicitud de prue-
bas complementarias lo que supone un au-
mento del gasto. La Parra y col® y Biggs y
Marks!® defienden que la RMN permite reali-
zar un diagnostico mas preciso. Sin embar-
go, 19 de las 20 RMN realizadas en nuestro
estudio no aportaron ninguna informacién
adicional a la ecografia de alta resolucion,
por lo que consideramos que no se debe-
ria realizar sistematicamente. Dodge y col?
afirman en su articulo que la RMN debe soli-
citarse para aclarar el potencial maligno de
las masas anexiales Ginicamente en pacien-
tes donde la ecografia no es concluyente.
Asi mismo, resaltan el sobrecoste que su-
pone la realizacion de pruebas adicionales,
tanto econémico, como de dafio para el pa-
ciente (por la exposicién a la radiacién y a
los contrastes intravenosos), asi como las
molestias ocasionadas.

Como conclusién a nuestro estudio,
consideramos que el protocolo de actua-
cion frente a masas anexiales basado en
el método GI-RADS facilita la indicaciéon de
actitudes terapéuticas acertadas sin sobre-
tratar al 62,3 % de las mujeres con enferme-
dades benignas o funcionales de nuestro
estudio, reduciendo los gastos sanitarios
derivados del tratamiento de esta patolo-
gia, lo que implica una gestién centrada en
el paciente.
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