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RESUMEN

Objetivo: Determinar “los hallazgos radiolégicos utilizando el 4cido gadoxético
(Primovist) en la detencién de lesiones hepaticas mediante RM Hepatico en pacientes

adultos. Clinica SANNA. Enero-Setiembre 2019”.

Método: El presente estudio es de enfoque cuantitativo, descriptivo, no experimental,
retrospectivo y trasversal. La muestra es de 37 informes radioldgicos almacenados en
el Picture Archiving and Communication System (PACS) solicitados para descartar
lesiones hepaticas, utilizando el &4cido gadoxético (Primovist) evaluados por
Resonancia Magnética de Clinica SANNA-San Borja. Se evaluaron datos
sociodemogréficos, hallazgos clinicos radioldgicos relacionados con el contraste
Primovist, realizando revisidon retrospectiva de sus estudios imagenlégicos por

Resonancia Magnética.

Resultados: Se determinaron que las lesiones hepdticas que captaron contraste en
mayor frecuencia fueron en tiempos de 25 a 45 seg. (20/37). y de tamafios de 1-8mm
(29/37). En consecuente, las lesiones captantes de contraste (Dindmico Arterial) y de
menor tamafio (1-8mm) con mayor frecuencia fueron las Carcinomas Hepatocelulares
(32,43%:12/37-40,54%:15/377, respectivamente); seguido de Hiperplasia Nodular
Focal (13,51%:5/37-16.22%:6/37), y lesiones de menor tamafio (1-3mm) como la
Metéstasis con 16,22% (6/37); seguido la Adenoma Hepatocelular, Hemangioma
(2,70%-6 a 8mm, respectivamente) y otros con 21,63% (8/37) lesiones de mayor
tamafio. El rango de edad predominante fue de entre 64 a 70 afios con 30,00% (6/20),
peso de 67 a 70kg con 40,00% (8/20) y talla 1,60 a 164 m con 35,00% (7/20). E1 40%
(8/20) de pacientes fueron mujeres y el 60% (12/20) varones.

Conclusiones: El contraste hepatoespecifico 4cido gadoxético Primovist en el campo
de imdgenes medicas por Rm, nos permiti caracterizar y determinar las lesiones
hepdticas; predominado de acuerdo al tiempo de captacion de contraste y presentacion
las Carcinomas Hepatocelulares (32,43%:12/37-40,54%:15/37, respectivamente);
seguido de Hiperplasia Nodular Focal (13,51%:5/37-16,22%:6/37). El grupo etareo en
promedio fue de 50afios, peso promedio es 67 Kg. y su talla promedio 1,65 m con

mayor frecuencia en pacientes varones.



Palabras claves: Hallazgos radioldgicos, dcido gadoxético, primovist, lesion hepética

y resonancia magnética.



ABSTRACT

Objective: To determine “the radiological findings using gadoxetic acid (Primovist)
in the arrest of liver lesions by Hepatic MRI in adult patients. SANNA Clinic. January-
September 2019”.

Method: This study has a quantitative, descriptive, non-experimental, retrospective
and cross-sectional approach. The sample consists of 37 radiological reports stored in
the Picture Archiving and Communication System (PACS) requested to rule out liver
lesions, using gadoxetic acid (Primovist) evaluated by Magnetic Resonance at the
SANNA-San Borja Clinic. Sociodemographic data, radiological clinical findings
related to the Primovist contrast were evaluated, performing a retrospective review of

their imaging studies by Magnetic Resonance.

Results: It was determined that the hepatic lesions that captured contrast more
frequently were in times of 25 to 45 seconds. (20/37). and sizes 1-8mm (29/37).
Consequently, the contrast-enhancing lesions (Dynamic Arterial) and of smaller size
(1-8mm) with greater frequency were Hepatocellular Carcinomas (32.43%:12/37-
40.54%:15/377, respectively); followed by Focal Nodular Hyperplasia (13.51%:5/37-
16.22%:6/37), and smaller lesions (1-3mm) such as Metastasis with 16.22% (6/37);
followed by Hepatocellular Adenoma, Hemangioma (2.70%-6 to 8mm, respectively)
and others with 21.63% (8/37) larger lesions. The predominant age range was between
64 to 70 years with 30.00% (6/20), weight from 67 to 70kg with 40.00% (8/20) and
height 1.60 to 164 m with 35.00 % (7/20). 40% (8/20) of patients were women and
60% (12/20) men.

Conclusions: The hepatospecific contrast gadoxetic acid Primovist in the field of
medical images by MRI, allowed us to characterize and determine liver lesions;
Hepatocellular carcinomas prevailed according to contrast uptake time and
presentation (32.43%:12/37-40.54%:15/37, respectively); followed by Focal Nodular
Hyperplasia (13.51%:5/37-16.22%:6/37). The average age group was 50 years old,

average weight is 67 kg and average height 1.65 m, more frequently in male patients.

Xi



Keywords: Radiological findings, gadoxetic acid, primovist, liver injury and magnetic

resonance imaging.
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CAPITULO 1

INTRODUCCION



1.1. Descripcion de Antecedentes

El 4dcido gadoxético derivados de los quelatos de gadolinio (Gd.EOB.DTPA) con
nombre comercial de Primovist; asociado a la técnica de diagnostica por resonancia
magnética, nos permite caracterizar y determinar las lesiones localizados en higado,
ya que dichos contrastes presentan ciertas caracteristicas de captacion intracelular
(células hepaticas) fuera de las células (extracelulares) y captacidn dentro de los vasos
sanguineos (intravasculares). También, proporciona una visualizacién dindmica, a
diferencia de otros medios de contraste no muy especificos basados en Gadolinio (Gd)
cuyo comportamiento cldsico es intravascular y extracelular; es por ello que se
considera no sustituto con otros medios de contrastes paramagnéticos. La utilizacién
del 4cido gadoxético se caracteriza unicamente para la caracterizacion y visualizacion
de lesiones hepdticas relazando tumoraciones y vasos intrahepéticas. Cabe mencionar
que el gold estindar en estos tiempos para la determinaciéon de las lesiones

intrahepdticas se consideran a las biopsias, como parte del estudio‘V.

Haciendo dicho predmbulo, consideramos ciertas investigaciones que guardan relacion

con nuestros objetivos en esta presente investigacion.

Ayuso C. et al. 2019?, en unas de sus investigaciones titulado: “Prospective
evaluation of gadoxetic acid magnetic resonance for the diagnosis of hepatocellular
carcinoma in newly detected nodules <2 cm in cirrhosis ’-Espafia; con el propdsito de
valorar de manera prospectiva la determinacion diagnostica de la resonancia magnética
asociadas con el contraste acido gadoxético (RM-EOB) en la determinacién y
caracterizacion de las Hepatocarcinomas celulares (HCC) de diametros nodulares
menores a 2 cm. que fueron detectados por ecografia (US) en una poblacion de 62
pacientes con antecedentes de cirrosis hepética en la escala Child — Pugh A — B sin
sintomas. Esta investigacion se realiz6 experimentalmente, de manera prospectiva y
de relacion. Donde se obtuvo como resultado la determinacion de lesiones carcinomas
hepatocelulares en 66% (41/62), con compromiso metastasicos en 1% de los pacientes
y caracterizaciones benignas en 29 % (18/62). Dando como conclusién, que la RM-

EOB en la determinacién de los carcinomas hepatocelulares con didmetros menores a



2 cm. mostraron una sensibilidad y especificidad de 56, 1% y 90,5%; respectivamente,

en dicha poblacién de pacientes con antecedentes de cirrosis hepética.

Kang HJ. et al. 2018®), realizaron un estudio titulado “Additional Values of High-
Resolution Gadoxetic Acid-Enhanced MR Cholangiography for Evaluating the Biliary
Anatomy of Living Liver Donors: Comparison With T2-Weighted MR
Cholangiography and Conventional Gadoxetic Acid - Enhanced MR
Cholangiography ”-Seil, Corea del Sur; con el propésito de valorar el campo de vision
(FOV) con alta resolucién (HR) asociado con 4cido gadoxético mediante la resonancia
magnética en estudios de Conlagioresonancia (CRM) secuenciados en T1w-3D en
comparacion con la secuencia T2w en la evaluacién de la anatomia patoldgica de las
vias biliares. Analizados en una muestra de 73 individuos, sometidos a una
intervencion quirdrgica por cancer hepatico (Hemihepatectomia). Esta investigacion
se realizd de tipo experimental, retrospectivo y sin consideracion del consentimiento
informado. Obteniendo como resultado las caracterizaciones comparativas entre las
secuencias T2w en CRM vy la secuencia T1w-3D asociados con acido gadoxético con
FOV-HR, produjo significativamente mejores puntajes en la visibilidad de las vias
biliares (BD) con (P< 0,01) y los niveles de confianza para la anatomia biliar (P< 0,01).
Se concluyé que la combinaciéon de FOV HR- TIw-CRM y T2w-CRM mejor6
significativamente la visibilidad y confianza en los niveles de BD para la anatomia
biliar en comparacion con T2 W-MRC solo, lo que permite la evaluacion de la
anatomia biliar precisa en la mayoria de los pacientes con infradiagnosticadas T2 W-

MRC.

Por otro lado, Duncan J. et al. 2017™, realizaron el estudio titulado: “Gadoxetic Acid-
Enhanced MRI for the Characterization of Hepatocellular Carcinoma: A Systematic
Review and Meta-Analysis ’-Adelaida, Australia; con el propdsito de tener un
diagnostico preciso de modo relativo en las imdgenes de RM (iRM) asociados con el
contraste gadoxético (GA-iRM) en comparacién con la tomografia computarizada con
contraste (CE-TC), dindmico iRM (D-iRM), mejorada con dcido gadopentético iMR
(GP-iIRM) o gadobénico &4cido-enhanced iRM (GB-iRM) en la determinacién y
caracterizacion de las lesiones hepaticas tales como las hepatocarcinomas celulares, en

este sentido se realizé la investigacion de manera retrospectiva de tipo documental de



bisquedas bibliogréficas con referencias similares y comparativos de estudios GA-
iRM con estudios CE-TC, D-iRM, GP-iRM, o GB-iRM para contrastar cual preciso es
el estudio con 4cido gadoxético en el diagnostico de las carcinomas hepatocelulares en
pacientes con antecedentes y sin antecedentes. Como resultado se obtuvo en el estudio,
que al comparar GA-iRM con CE-TC en caracterizar lesiones hepaticas de distintos
didmetros se evidencio una sensibilidad de 0,88 y 0,71; respectivamente, y con
respecto la especificidad se obtuvo un 0,93 y 0,91; respectivamente. En los estudios
que incluyeron pacientes con lesiones pequefias GA-iRM fue superior a la CE-TC, con
sensibilidades estimadas de 0,91 y 0,63; respectivamente, y en cuanto la especificidad
estimada fue de 0,93 y 0,97; respectivamente. En los estudios que comparan GA-iRM
para D-iIRM en pacientes con lesiones de cualquier tamafio las sensibilidades
estimadas fueron 0,90 y 0,82; las especificidades fueron estimadas de 0,92 y 0,93.
Finalmente los autores concluyeron que la GA-iRM presenta mayor caracterizacion y
evidencias para un diagndstico preciso en comparacion con la tomografia contrastada
en las lesiones hepdticas de menor tamafio. En los pacientes con lesiones de cualquier
tamafio mencionan que no hay evidencias de GA-iRM que es superior a cualquiera de

los estudios de CE-TC y D-iRM.

Banna P. et al. 2016®, realizaron un estudio titulado: “Combined Gadoxetic Acid and
Gadofosveset Enhanced Liver MRI: A Feasibility and Parameter Optimization
Study ”-Madison, Estados Unidos; con la finalidad de demostrar la factibilidad y la
optimizacion de estudios combinados con contrastes Trisodico gadofosveset y
contrastes dcidos gadoxéticos en la evaluacion de lesiones hepdticas mediante la
resonancia magnética. La cual, para cumplir con el propdsito se evaluaron 11 pacientes
relativamente sanos de forma voluntaria y 3 personas con antecedentes de lesiones
focales localizados en el higado; analizados de forma retrospectiva considerando en
las imdgenes la indice sefal ruido (s/r) y el indice contraste ruido (c/r). Dando como
parte del resultado que la combinacion del trisédico gadofosveset en la fase hepatica
biliar del contraste 4cido gadoxético hace que los vasos isointensan a tejido hepatico
en 4ngulos bajos de tirén debido a una mayor s/r recipiente (P < 0,001). En
consecuencia, muestra al parénquima hepético de forma homogénea y una mayor

caracterizacion de la vasculatura hepatica. Se detectaron quistes en 3 voluntarios y



metdstasis en 2 pacientes. Se concluyd que el 4cido gadoxético combinado con

gadofosveset mejorada en la MRI — higado es factible.

Jin YJ. et al. 2016 publicaron un articulo que lleva por titulo: “Prediction of
postoperative liver failure using gadoxetic acidenhanced magnetic resonance imaging
in patients with hepatocellular carcinoma ”-Inha, Corea del sur; que tuvo por finalidad
comprobar que tan util resulta el uso del medio de contraste 4cido gadoxético mediante
la ayuda diagnostica por resonancia magnética (AG-iRM) en el prondstico-antes de la
operacion-de padecer insuficiencia hepdtica después de la intervencién (IHP),
midiendo relativamente el higado en una poblacién de estudio con antecedentes de
hepatocarcinomas celulares sometidos a intervencion quirdrgica. Utilizando la
metodologia retrospectiva en una muestra de 121 pacientes con antecedentes de
carcinomas hepatocelulares sometidos a una evaluacion diagnostica de AG-iRM
previa a la intervencidn. Se obtuvo como parte del resultado, caracterizaciones de
distintas lesiones hepdticas, tales como: en un 61,2% (74/121) de los pacientes
presentaban cirrosis; 87,6% (106/121) carcinomas hepatocelulares y en un 5,8%
(7/121) de los pacientes se observé que presentaban IHP. El tamafio del higado se
evidencio significativamente menos en los pacientes identificados con IHP en 55,9%
que aquellos sin ella en 85, 5%. Finalmente, los autores concluyeron que la medida del
higado en las imdgenes por resonancia magnética asociados al dcido gadoxético previa
a la intervencion, podria resultar ser de gran utilidad para la determinacion de la IHP

en pacientes sometidos a una intervencion quirdrgica de carcinomas hepatocelulares.

Finalmente, Joo L. et al. 2016, realizaron una investigacién titulada “Diagnostic
Accuracy of Liver Imaging Reporting and Data System (LI-RADS) v2014 for
Intrahepatic Mass-Forming Cholangiocarcinomas in Patients With Chronic Liver
Disease on Gadoxetic Acid-Enhanced MRI-Seul, Corea. Con el objetivo de investigar
la utilidad de LI-RADSv2014 para la formacién Intrahepatic Mass-Forming
Cholangiocarcinomas (IMCCs) en resonancia magnética asociado al 4cido gadoxético.
Se estudio en una poblacién con antecedentes de cirrosis hepética determinados con
masas intrahepéticas (IMCCs:35) y con hepatocarcinomas (Hcc:71). Aplicando la
metodologia retrospectiva y experimental; con criterios de terminacion diagnostica de:

“LR-M (probable malignidad, no especificas para Hcc) y LR-5 / 5v (definitivamente



Hcc)”. Resultando que el 88,6% (31/35) presentaban IMCC y de los 22,5% (16/71)
pacientes con Hcc fueron determinados como LR-M. En conclusiéon, de esta
investigacion fue que los criterios de LI-RADSv2014 mostro de gran utilidad en la
caracterizacion y determinacion en gran parte de las masas intrahepéaticas IMCCs (LR-

M) en estudios por resonancia magnética asociados al uso del 4cido gadoxético.

En el Pert; en la actualidad, es escasa la informacion relevante respecto a nuevos
estudios basados al uso del medio de contraste 4cido gadoxético caracterizado como
hepatoespecificos. Conocido también en la industria comercial de contrastes, como
Primovist; se utiliza en la RM y nos permite identificar las diversas lesiones que se
encuentran propiamente en el higado. Se utiliza con poca frecuencia en las practicas
medicas por la accesibilidad del precio comparados con los contrates de uso rutinario
(Dotaren) u otros contrastes derivados de quelatos de gadolinio®. Cabe mencionar,
que también influye la politica interna del servicio de salud en términos de oferta y
demanda del producto. Adicionado, que estos contrastes en mencién vienen siendo
objetos de investigacion por ser aparentemente nuevo en el mercado, es por ello que
en los centros hospitalarios se observa un escaso uso de este contraste
hepatoespecifico. En base de lo antes expuesto; se evidencia pocas solicitudes para la

realizacion de estudios con este medio de contraste Primovist.

Sin embargo, la clinica SANNA de la sede San Borja - siendo una entidad privada
ubicada en la Av. Guardia Civil N° 337, Lima - se estd utilizando Primovist, aunque
con poca frecuencia y para casos especificos de 5 a 6 pacientes por mes; ya que en
dicha clinica las solicitudes que llegan para el uso de este contraste son dados
concretamente para tener una mejor caracterizacion radioldgica de las lesiones

hepdticas y su posterior diagnostico por el médico radidlogo.
1.2.  Importancia de la Investigacion

Algunos medios de contraste basados en el uso de Gadolinio, que es lo mds comun que
se utiliza en RM-Hepatico, son considerados no tan especificos en detectar patologias
de didmetros menores como son los casos de las lesiones malignas que se caracterizan
por ser muy pequefias microscopicamente y otros nddulos considerados lesiones de

alto grado como las lesiones metastasicas u otros que afectan el parénquima hepatico



@4 Es por ello, la importancia de esta investigacién radica en el uso del contraste
hepatoespecifico acido gadoxético mediante la técnica de ayuda diagnostica por
resonancia magnética; para la caracterizacién y determinacién de dichas lesiones
localizados en el higado, generando de esa manera un mejor diagndstico por imagenes
y en consecuencia proporcionando mayor informacion radioldgica para lo cual nos

permite accionar rapidamente.

Por otro lado, con este examen imagenoldgica cabria la posibilidad de realizarse el
examen ciertos grupos de pacientes que sufren de patologias nefrogénicas como las
insuficiencias renales aguda o crénica (IRA o IRC), caracterizados por una taza de
filtracién glomerular baja y el nivel de creatinina sérica elevada®, tomando como
referencia “los valores normales (0.7mg/dl a 1.3 mg/dl para los varones y 0.6mg/dl a
1.1 mg/dl para las mujeres)”!9. Esto conlleva a la contraindicacién del uso de medio
de contraste basado en Gadolinio por su grado de nefrotoxicidad inducida por dichos
contrastes en el organismo''V. Dicho esto, fisiolégicamente, tendria que ser eliminado

mediante la excrecion renal en gran porcentaje gracias a las vias urinarias.

Por lo expuesto anteriormente; cabe decir que el factor contraste cumple una funciéon
importante en este grupo de paciente. Es ahi que entra tallar el contraste Primovist por
las caracteristicas cinéticas y excretoras de la doble via de eliminacién (renal y vesicula
biliar) que presenta; aportando cada via en un 50% de eliminacién del medio de
contraste (MC) en comparacion de otros medios basados en quelatos de gadolinio que
cada via aporta en un 3% - 5% biliar y un 95% se excreta mediante la via renal!?. En
consecuencia, los pacientes con problemas de filtracién glomerular baja y el nivel de
creatinina sérica elevada » no formarfa parte de una contraindicacién para los
pacientes contrastados. Valga la redundancia, que al presentar estas caracteristicas
propias de estos contrastes hepatoespecificos la eliminacion por la via biliar, seria de

gran ayuda para este grupo de paciente en referencia.

En el servicio médico, el uso de este tipo de contraste Primovist nos permitird obtener
imagenes dindmicas con comportamientos en distintos tiempos o fases de captacion
de contraste después de la administraciéon IV mostrando caracterizaciones realzadas en
las fases arterial y hepatocelulares'!?. Para obtener una mejor calidad de imagen y

caracterizaciones precisas, es imprescindible el apoyo del paciente en las indicaciones



dadas ya que al evaluarse el higado nos involucra la intervencién de la respiracion, es
por ello se requiere la méxima colaboracion del paciente en aguantar la respiracion
(secuencias en apnea) durante el estudio o en todo caso sucede lo contrario se
procederd solicitar una anestesia con el fin de evitar imdgenes arterfactosas producidos

por el movimiento del paciente.

También cabe precisar, cual importante es esta investigacién ya que nos permite
evidenciar ciertas caracteristicas fisicoquimicas del 4cido gadoxético en la cantidad de
administracién 0,025m. mol por cada kg. del peso corporal en comparacién a una
administracién de 0,Im. mol por cada kg. del peso corporal que se utiliza de rutina
para estudios de resonancia magnética contrastados en la visualizacion del parénquima
hepatico. Muy importantes, ya que el volumen de contraste administrado se encuentra
en menos cantidad dentro del cuerpo que nos permitird en consecuencia una excrecion

en corto tiempo!Y12),

1.3. Objetivos

1.1.1  Objetivo General

Determinar los hallazgos radioldgicos utilizando el dcido gadoxético (Primovist) en la
deteccion de lesiones hepaticas mediante RM Hepatica, en pacientes adultos atendidos

en la clinica SANNA de enero - setiembre del 2019.
1.1.2  Objetivos Especificos

e Identificar las caracteristicas sociodemograficas en pacientes con lesiones

hepaticas atendidos en la clinica SANNA.

e Describir los tipos de lesiones en el higado segtin tiempo de realce de contraste
(con realce y sin realce) en pacientes con lesiones hepdticas atendidos en la

clinica SANNA.

e Identificar los tipos de lesiones hepéticas segin presentacion (tamafio y forma)

en pacientes con lesiones hepdticas atendidos en la clinica SANNA.



1.4. Bases Teoricas
1.1.3 Base Tedrica
Resonancia magnética (RM)

Los campos magnéticos de un resonador magnético se remonta a finales de la década
de 1945, donde se observé por primera vez el comportamiento de resonancia entre los
atomos de hidrogeno presentes en un material sélido, descrito por Eduard M. Purcell

y col. de la Universidad de Harvard!%.

En el ano 1971 se demostrd que la resonancia magnética era eficaz en la deteccion de
enfermedades. Con este hallazgo, en 1972, el Dr. Raymond V. Damadian, médico y
biofisico en Downstate Medical Cneter, en Brooklyn; cre6 el primer resonador
magnético que tiempo mads tarde patentd su inventd con el titulo “Aparato y método
para detectar tejidos cancerigenos” . Y en el afio 1974 se extendi6 en el campo de la

medicina®.

La RM es una técnica imagenoldgica de ayuda diagnostica de procedimientos no
invasivos que nos permite identificar, diagnosticar y de ayuda para las evaluaciones
consecuentes de multiples lesiones patoldgicas localizados en distintas partes del
cuerpo dando una visualizacion tridimensional detallada del 6rgano del cuerpo

humano estudiado.

En la actualidad, la RM es una técnica muy poderosa en la quimica moderna
considerada como una herramienta que permite la descripcién atémica, la interaccion
que existe entre ellos y la dindmica de su conformacién dentro de una estructura

molecular evaluada'¥.
RM - Hepatoespecifico

La RM Hepato-especifico (HE) es una técnica imagenoldgica medica de ayuda
diagnostica para las evaluaciones de lesiones hepdticas en pacientes sintomaticos y
asintomaticos. Cabe mencionar que las lesiones hepdticas primarias son menos

comunes a diferencia de las enfermedades metastasicos; no obstante, la identificacion



es muy importante para el diagndstico y en consecuencia la planificacion de
tratamiento. La RM-HE proporciona la mayor cantidad de informacién de imagenes y
con ello reduce el diagnéstico diferencial de las lesiones, a diferencia de las ecografias
(US) y tomografias computadas (TC) que también pueden identificar lesiones

hepéticas; pero el diagnostico no es especifico'!”.
a) Indicaciones

Las indicaciones para una RM- Hepatoespecificos se dan en aquellos pacientes que
presentan lesiones hepaticas mayores de 2 cm de didmetro que se han evaluado
previamente por diferentes técnicas de imdgenes ya sea ecografia, tomografia
computada o propiamente dicho por la resonancia magnética pero utilizando
contrastes no especificos basados en el uso convencional de quelatos de gadolinio;
y principalmente son indicados para lesiones de menor tamafo a los 2 cm; ya que
frecuentemente son dificiles de ser diagnosticados por técnicas de imdgenes
convencionales para el diagndstico de patologias, como: Hiperplasia nodular focal
(HNF), Adenomas, Hemangiomas, Carcinomas Hepatocelulares (CHC) vy

Metastasis.
b) Protocolos

Existen dos formas de evaluar el higado con protocolos de rutina en el servicio de
resonancia magnética a) uno propiamente dicho para la evaluacién del higado
llamado Colangiopancreatografia por Resonancia Magnética (CPRM), donde se
puede evaluar las patologias biliares, obstruccién biliar, colelitiasis, estenosis y
quistes biliares y pancredticos; b) la otra manera de visualizar el higado es mediante
estudios de resonancia magnética asociado con uso de contrastes hepatoespecificos
Primovist realizados con protocolos de rutina como abdomen y pelvis, higado

dindmico o abdomen completo, etc.

Respecto a diversos articulos cientificos, sefialan que al asociar el contraste de Gd-
EOB DTPA en estudios de resonancia magnética, proporcionan mayor
caracterizacion de las lesiones pequefias y ayuda diagnosticas para su posterior

tratamiento. Sin embargo, es necesario tener en cuenta la presentacion de una
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imagen de buena calidad y el flujo de trabajo, dependiente de la optimizacién de
los protocolos a utilizar en la deteccion de lesiones hepaticas con el uso del medio

de contraste hepatoespecifico'®.

¢) Secuencias

En la Tabla N° 1 del Anexo N° 4, se muestra un protocolo rutinario de resonancia
magnética de abdomen superior con el MC Primovist, donde se visualizard el
higado propiamente dicho y demds 6rganos realizados en un Resonador Magnético

de la marca General Electric (GE) de 1.5 T. de la clinica SANNA-San Borja.

El protocolo rutinario incluye diversas secuencias de pulsos que contienen a
primera instancia imagenes de localizacion representados en los tres planos
(axiales, coronales y sagitales) con saturacion grasa, donde el paciente tiene que
aguantar la respiracion. Las imégenes T1 y T2 son principalmente para la
localizacion anatdémica, este Ultimo sirve para visualizar estructuras que contienen

liquido.
A continuacion, se detalla cada secuencia:

e Imdgenes de eco de giro rdpido con un solo pulso de excitaciéon o de disparo
unico (SS T2) coronal y sagital ponderado en T2 (TW2) sin saturacion grasa.
Esta secuencia es ultrarrdpida donde el paciente aguanta la respiracion en un
tiempo menor de 30 a 40 segundos. Esta secuencia muestra de manera rapida

la visualizacién anatomica de la estructura a estudiar.

e Imdgenes 3D CPRM (Colangiopancreatografia por RM) de eco de giro rapido
fuertemente ponderado en T2 con saturacion grasa. Es un estudio donde el
paciente no tiene que aguantar la respiracion; sirve para visualizar las vias

biliares (mayor sefial) a comparacion de las demds estructuras adyacentes.

e Imdgenes en fase y fuera de fase (IN-OUT) ponderado en T1 axial sin
saturacion grasa. El paciente en este caso si tiene que mantener la respiracion

para observar las variaciones del parénquima hepatico; por ejemplo, cuando

11



cabe la probabilidad de existir una lesién hepdticas como una estenosis

hepatica.

Imégenes LAV A-Flex con y sin contraste, son secuencias DIXON (con y sin
solo grasa y solo agua) ponderados en T1-3D con saturacién grasa. Sirve para
quitar la grasa minima existente y evaluar con contraste posteriormente en la
secuencia dindmica, esto mostrara si la lesién presenta captacion de contraste

O no.

Imégenes de Difusion (DWI) ponderados en T2 sin saturacion grasa. Donde el
paciente estd normal sin contener la respiracion para la visualizacion, si en caso

existiera lesiones tumorales.

Imé4genes PROP. Ponderado en T2 axial con saturacion grasa y paciente con
respiracion normal. Sirve para eliminar los artefactos de movimiento de la
respiracion presentados por el paciente durante la evaluacion del higado. A
diferencia de los SS, esta secuencia tiene mayor duracién y una mayor calidad

de imagen.

Imégenes axiales GRE ponderado en T2* sin saturacion grasa. Donde
aguantard la respiracion para la evaluacion de los efectos de susceptibilidad
magnética presentadas por el paciente ya que pueden existir almacenes de

hierro en el higado. (Ver Anexo N° 4, Tabla N° 7).

La fase dindmica con contraste y con saturacion grasa hepatoespecifico acido
gadoxético o primovist permite la adquisicién de imégenes en fase de células
hepaticas después de 20 minutos de haber inyectado el contraste. En esta etapa
se adquieren imagenes de la fase arterial a los 25 o 30 segundos, donde se
pueden evidenciar lesiones hipervasculares para su posterior tratamiento y se
torna complicado detectar pequefios focos tumorales ya que se administra en
un volumen pequefio de 0.1 ml/kg en comparacion con los contrastes basados
en gadolinio que se administran en 0.2 ml/kg de peso corporal. Luego, en la
fase venosa portal se obtiene la imagen a los 70 segundos después de la

inyeccion. Por dltimo, en la fase tardia se obtiene la imagen a los 3 minutos en
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corte axial y después de los 5 minutos en cortes coronales.'® (Ver Tabla N° 8

de Anexo N° 4)
Acido gadoxético (Primovist)

Es la formulacién del principio activo Gadoxetato de Sodio (4cido gadolinio-

etoxibenciletilenotriamina-pentacético disédico; Gd-EOBDTPA disédico)!!?.

Meciona Van Beers et al. 2012"¥, que Primovist es: “Derivado anfipatico de Gd-
DTPA (Gd-DTPA unido por enlaces covalentes con etoxibencilo lipofilico), presenta
un peso molecular de 726 daltons y tiene una mayor capacidad de unidn a proteinas
plasmdticas a diferencia de los derivados de quelatos de gadolinio (10% frente a
15%)”; lo que permite en la fase dindmica aumentar la relajaciéon T1 de Gd-EOB
DTPA y mejorar la senal de la sangre e higado en comparacion con Gd — DTPA. Esta
alta relajacion conlleva a utilizar menor dosis de Gd-EOB DTPA, 0.025mmol/kg, que
a diferencia de Gd-DTPA y otros medios de contrastes no hepatoespecificos que

utilizan 0.1mmol/kg del peso corporal!®,

Comercialmente, en Europa se le conoce como Primovist y fue aprobado en el afo
2004. En Japon, se le conoce como EOB Primovist, aprobado en el afio 2007 y en los
EE. UU se le conoce como Eovist y fue aprobado en 2008. Fue aprobado en los EE.UU
por la Food and Drug Administration (FDA) como el primer “medio de contraste
organoespecifico para resonancia magnética” de la industria de contrastes Bayer

Schering Pharma Primovist?,
a) Caracteristicas y ventajas

Primovist tiene una distribucién rapida por el torrente sanguineo y por consiguiente
la eliminacion del cuerpo y de la sangre también es rdpida. La eliminacion se puede
dar mediante las vias urinarias, en el caso de pacientes sin problemas renales se
pueden eliminar por completo a las 24 horas después de la inyeccion de Primovist.
Por su composicién quimica, el grupo etoxibencilo (EOB), permite que el 50% de
las dosis inyectado sea captado selectivamente por los receptores de las células
hepéticas normales y posteriormente se elimina mediante los conductos excretoras

de la vesicula biliar.

13



El 4cido gadoxético (Primovist) tiene una caracteristica fundamental de realzar
hepatocitos (células del higado) normales que estidn funcionalmente activos
(hiperintenso); por consiguiente, en las lesiones tumorales malignas que contienen
poco o nulo células hepaticas funcionales, la captacién del medio de contraste es
escaso (hipointenso) lo que imposibilita la visualizacién de éste. En las lesiones
benignas, la captacion es mayor (brillante) a diferencia de los hepatocitos

normales®.
Respecto a las ventajas presenta:

e Mayor caracterizacion de las lesiones de menor tamafio en rangos milimétricos

ubicados en el higado.

e Mejor diagndstico de lesiones durante las fases (arteria, venoso portal y tardia)
que conlleva tener mejor calidad de imagen dado en un tiempo de 20 a 30

minutos por estudio; para su posterior tratamiento.

e Se puede manipular ficilmente y la forma de administracion es por inyeccion

en bolo a una dosis de 25umol/kg del peso corporal V.
b) Informacion clinica
e Farmacocinética humana

Los pacientes que son solicitados para el uso de este medio de contrastes
Primovist, son pacientes que presentan problemas hepaticos o renales. Gd-
EOBDTPA una vez inyectado por via intravascular en la flexura del brazo
derecho en una solucién inyectable 0,025 mili mol por cada peso en kg
(0,025mmol/kg) del peso corporal (representa la ¥4 parte de dosis de otros tipos
de contrastes no hepatoespecificos)®?, es captado por células hepéaticas
funcionales y posteriormente se excreta por la via biliar. En caso de pacientes
que presentan funcion hepético y renal normal se menciona que la excrecién
hacia las vias hepatobiliares es aproximadamente el 50% de dosis administrada,
ya que el tiempo de vida media (T1/2) del contrate Primovist en el plasma

sanguineo es de 56 minutos tiempo para que elimine la mitad de la dosis
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administrada. Esto hace la diferencia a otros medios de contraste derivados de
gadolinio cuyo periodo de semivida es mayor a una hora siendo exactamente

en un tiempo de 96 minutos®?.

En la absorcion hepatica de Primovist se evidencia durante la fase dindmica
hepatobiliar que generalmente se da en 20 minutos después de la inyeccion
(para pacientes con funciones hepdticas y renales normales) valga la

redundancia, y dura menos de 60 minutos'®,
Tolerancia general

La casa comercial de contrastes Bayer realizo una investigacion para demostrar
las tolerancias en el cuerpo humano y se obtuvo como resultado que las
tolerancias del contraste hepatoespecifico Primovist en drganos
comprometidos. A continuacion, se explicard la tolerancia general presentada
en las tres fases (fase dinamica) tras la administracion via intravascular de la

solucion inyectable dcido gadoxético (Primovist):

Fase I: con una dosis de 10-100 mmol/kg se concluyé a las 72 horas que no
habia evidencias de eventos adversos, ya que en ese tiempo el contraste fue

eliminado mediante orina y heces.

Fase Il y III: en este caso estudiaron a pacientes con lesiones hepaticas focales
conocidas o sospechosas. Dieron como parte del resultado dolor de cabeza,
nduseas y sensacion de calor, en menos del 1% de los 1755 pacientes

evaluados. Sin evidenciar efectos adversos graves!?).

Tolerancia cardiovascular

Para observar la tolerancia en el corazén se utilizdé un ECG
(Electrocardiograma) para evaluar el comportamiento de las ondas durante la
administraciéon del medio de contraste; por consiguiente, se observaron
pequeias ondas transitorias prolongadas del intervalo QT en algunos pacientes,

pero sin acontecimientos adversos!*).
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e Tolerancia renal y hepatica

La tolerancia que presenta el higado y rifién se evaluaron bdsicamente en la
fase III con bolo de contraste de 0,025mmol/kg de peso corporal en pacientes
que presentaron insuficiencia hepética e insuficiencia renal (filtracion
glomerular de 30-50 ml/ min: VN: >90ml/min) se observaron que cuando
existia un problema en cualquiera de los érganos, la contraparte compensaba
la eliminacion sin aumento de las reacciones adversas. La excrecion fecal de
Primovist se redujo en pacientes hepéticos con bilirrubina alta (>3mg/100ml:
VN: 0.1-0.5 mg/dl). En pacientes con didlisis se observo la eliminacion del
30% de contrastes en 3 hrs. Se concluyé que no se registraron cambios
quimicos en la orina y la funcién hepatica se mantuvieron estables, incluso

cuando en las dos vias hepatobiliar o renal estaban afectadas!®).
¢) Mecanismo de accion

La importancia de tener “doble mecanismo” nos ayuda adquirir imdgenes en fases
dindmicas y durante la fase de acumulacion en una sola sesion. Como bien se ha
mencionado anteriormente, de los argumentos de diversos autores que las lesiones
que contiene hepatocitos funcionales son captadas y las que no tiene o esta
disfuncionales, la captacion es nula. Es por ello que se diferencia las diversas
lesiones hepdticas; no obstante, existen lesiones hipovasculares que los medios de
contraste extracelulares no mejoran su deteccion. Por lo tanto, el comportamiento
de doble mecanismo que tiene Primovist tiene esta propiedad diagndstica favorable
en detectar dicha lesion hipovascular durante la fase hepatobiliar. Gracias al realce
de contraste entre el parénquima hepatica normal y la lesion hipovascularizada se

puede visualizar la lesién en un solo procedimiento!?,
d) Confianza de diagnostico

La confianza de diagndstico es una valoracién subjetiva por parte de los
especialistas en estos estudios. Sin embargo tiene que guardar correlacién con la
eficacia de las técnicas y del diagndstico al utilizar el medio de contraste

hepatoespecifico Primovist en el paciente!?.
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e) Informacion no clinica
¢ Fisicoquimico

Acido gadoxético (Primovist) presenta una concentracién de 0,25 mili mol por
cada mililitro de solucién derivados de quelatos de gadolinio (0,25mmol/ml de
Gd-EOB DTPA), tiene un aspecto de una solucién incolora, representando una
osmolaridad y viscosidad relativamente inferiores de acuerdo a otros contrastes

similares.

Gd-EOB DTPA no tiene pricticamente ningin efecto sobre la liberacién de
histamina in vitro. El valor de IC50 (concentracion a la que el 50% de la
histamina es liberado) se calculé en 105mmol Gd/1') y presenta una tolerancia

a efectos adversos'?.
e Farmacocinética

Primovist es un quelato de gadolinio de cadena lineal que da como
caracteristica una menor estabilidad cinética y una permeabilidad a la
membrana de los hepatocitos en un 50%, en comparacion con los quelatos de
gadolinio no hepatoespecificos que presentan cadenas macrociclicas y entran
en los hepatocitos en un 3-5%; sin embargo, ambos no presentan cambios

morfolégicos! ¥,

Es trasportado el agente de contraste Gd-EOB DTPA en direccion a los
hepatocitos (células hepaticas) gracias a la ayuda de un trasportador ubicados
en dos membranas llamados sinusoidales y caniculares. Ingresa a la célula
hepdtica por medio de un trasporte activo mediante receptores de membrana
denominados Proteinas Multifarmacos Resistentes (MRP3/4) y Polipéptidos
Trasportadores de Aniones Organicos (OATPS), estos ultimos también
llamados 1B1/B3 localizados en la membrana sinusoidal. Una vez que haya
ingresado a las células hepaticas, es desechado por medio de otros
trasportadores llamados Proteinas Resistentes a Miuiltiples Farmacos 2
(MRP2), también mediante un trasporte activo hacia el canaliculo biliar®®.

(Ver Figura N° 1 del Anexo N° 3).
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Por otro lado; también, el flujo de salida del 4cido organico Primovist puede
darse hacia las membranas sinusoidales ya que la proteina trasportadora de
aminiones orgdnicos OATPS presenta otra caracteristica fundamental de doble
flujo bidireccional y la membrana presenta MRP3/4. Sin embargo; dichos
receptores normalmente se manifiestan en menos frecuencia en los hepatocitos
de funcionamiento normal. Cabe mencionar; que el flujo bidimensional puede
llegar a alterarse por presencia de lesiones en el higado como es el caso de

colestasis (flujo de bilis en el duodeno)!?.

Primovist tiene comportamientos similares a los agentes de contrastes de usos
tradicionales basados en los quelatos de gadolinio no hepatoespecificos durante
la fase dinamica (fase arterial, venoso portal) la que es importante para
discriminar diagndsticos. La importancia de los agentes de contrastes
hepatoespecificos (HE) radica en la fase tardia (15-25min después de la
inyeccion) llamada también fase hepatobiliar, donde el contraste se concentra
en su maxima dimension en el interior de las células hepaticas funcionales y se
obtiene un diagndstico adicional. Con ello se disminuye el diagndstico

diferencial de las lesiones hep4ticas®?.

Toxicologia

El medio de contraste hepatoespecifico 4cido gadoxético de acuerdo a la
nefrotoxicidad; muestra una tolerancia adecuada dentro del cuerpo humano,
gracias a las caracteristicas antes expuesto de una doble eliminacién de
contraste de las células hepaticas. También se menciona que no presentan
efectos teratdgenos y raramente puede presentar efectos adversos durante el

uso??,

La FDA menciona que los MCBG (Medios de contrastes basados en gadolinio)
especialmente lineales (hepatoespecifico) tienden acumularse en el cerebro en
comparacion a las de estructura macrociclicas (no hepatoespecificos); sin

embargo, no presentan efectos adversos por el acumulo en el cerebro®®.
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f) Casos clinicos
o Lesiones hepaticas

En la epidemiologia de las lesiones hepaticas se menciona que el céncer al

higado es el mds comiin y tercero en mortalidad en todo el mundo®.

El higado es la localizaciéon més frecuente de las mudltiples patologias de
aspectos nodulares y metastdsicas seguido de las lesiones ganglionares. Los
agentes de contraste hepatoespecificos como Primovist evidencian lesiones
con captaciéon y no captacion; entre los que captan son las lesiones que
presentan hepatocitos no funcionales (hepatocarcinomas) o que no tienen
hepatocitos (metdstasis) y lesiones que muestran poca intensidad de sefial como

las lesiones nodulares focales®®. (Ver Tabla N° 9 del Anexo N°4).

Las lesiones hepéticas mds frecuentes diagnosticadas con el uso del agente de

contraste hepatoespecifico por RM son:
- Hiperplasia nodular focal (FNH)

Es el segundo tumor hepatico benigno mas comun, presente en casi 3-5% de

toda la poblacién. Es mds frecuente en las mujeres de edad fértil en un 80% .

El uso de Gd-EOB DTPA ha mostrado la eficiente deteccién y posterior

tratamiento de dichas lesiones!'®.

Presenta un patron similar a las “palomitas de maiz”, isointenso o hiperintenso
en relaciéon a la parénquima hepética, debido al cumulo del contraste y

deficiente drenaje biliar en la fase de hepatobiliar®®.
- Adenoma hepatocelular

Son lesiones poco frecuentes presentes en poblaciones mujeres que consumen

anticonceptivos orales®”).
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Con Primovist se observa en la fase arterial con mayor frecuencia. En la fase
hepatobiliar se muestra hipointenso ya que estdn ausentes los canaliculos

biliares, lo que diferencia de los FNH®,
Hemangioma

Son comunes en mujeres premenopdusicas y representa el 20% de toda la

poblacién mundial®.

Con Primovist se visualiza en la fase dindmica tardia y la fase hepatobiliar
isointenso o hipointenso en relacion al parénquima hepética, ya que el contraste
es absorbido por los hepatocitos adyacentes dados por la administracion de un

pequefio bolo y el tiempo de vida media corta que presenta®®”).
Carcinoma hepatocelular (CHC)

En la actualidad es responsable de alta mortalidad por cdncer. La mayor parte
se evidencia en los paises de alto riesgo como es el caso de Asia y Africa
subsahariana en un 80%. Dados por multiples factores, en su mayoria por

infecciones del virus de hepatitis B.

La incidencia en los tltimos afos tiende a aumentar en los paises de bajo riesgo

y ha disminuido en los paises de alto riesgo®".

La mayor parte de CHC tanto vasculares como hipovasculares se visualizan
hipointensamente en comparaciéon con el parénquima hepaitico en la fase
hepatobiliar después de la inyeccion de Primovist. Por lo tanto, cabe mencionar

que el uso de este contraste es ttil en la deteccién de pequefias lesiones CHC®,

Son altamente diferenciados porque tienen una mayor secrecién biliar®?,

Metastasis hepaticas

Diversos autores mencionan que el higado es el sitio mds comin para la
diseminacién de células neopldsicas provenientes del tracto gastrointestinal,

pancreas, mama y pulmén®®. La mayor parte de las metdstasis son sélidas de
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las cuales se puede equivocar al momento de visualizar ya que algunas pueden

ser de apariencia quistica'®.

En estos casos, el agente de contraste hepatoespecifico detecta lesiones
menores a Icm. de didmetro. Se menciona que varios estudios realizados con
Gd-EOB DTP comprobaron que no solo puede evidenciar la metastasis, si no
también mejora la caracterizacion de la lesion y con ello tener confianza en el

diagnéstico diferencial®¥.

1.1.4 Definicién de Términos

Resonancia magnética hepatoespecifico: Examen no invasivo de ayuda diagnostica en
la caracterizaciones e identificacion de las lesiones hepdticas. Emplea campos
magnéticos potentes, pulsos de radiofrecuencia que son captadas por unas antenas
dentro del campo del resonador, gracias al magnetismo de las particulas de

hidrogeno®”.

Acido gadoxético (Primovist): Contraste hidrofilico basado en quelatos de gadolinio,
exclusivamente para uso diagnéstico. Contribuye en la caracterizacion e identificacion

de lesiones hepiticas, por lo cual se le conoce como contrastes hepatoespecificos®®.

Lesiones Hepaticas: Son anormalidades ubicadas en el higado, incluyendo tumores,
lesiones y/o procesos infecciosos que pueden ser sintomaticos o asintomaticos

detectados mediante diversas técnicas de diagnéstico de imagen®?.

Hallazgo radiolégico: Se entiende como cualquier imagen radiolégica descubierto en
estudios imagenoldgicos, sin tener conocimiento lo que significa una imagen normal,

patolégica o una variante anatémica normal®®.

Encapsulada: Aparicion central rodeado por una capsula de contenido poco claro y

bordes definidos.

Difusa: Contornos y bordes no definidos, poca visualizacién y con rasgos de

impresion.
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Focalizada: Presentacion en forma de un punto con contornos y bordes bien definidos

donde se sitdan una proliferacion celular.

1.1.5 Formulacién de la Hipotesis

Los hallazgos radiolégicos del acido gadoxético (Primovist) en la detecciéon de
lesiones hepaticas mediante RM hepatico en pacientes adultos en la Clinica SANNA
periodo enero - setiembre del 2019, fueron las hepatocarcinomas con realce hepéatico

arterial, lesiones de tamafio menores a 1 cm, formas irregulares y borde difuso.
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CAPITULO II:

METODOS
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2.1. Diseno Metodoldgico

2.1.1 Tipo de Investigacion

El presente estudio es de enfoque cuantitativo, no experimental, retrospectivo y

transversal.

Una investigacion de enfoque cuantitativa bdsicamente se caracteriza por el
pensamiento positivista que tiene como objetivo medir y cuantificar.®® Segiin
Ibafiez*” menciona que “la cuantificacién como mediciéon estd marcado por la

subjetividad”, dado que lo que se mide es la decisién del mismo investigador.

Respecto la intervencion del investigador es un estudio no experimental: Herndndez
R. et al.*Y, nos dice que “la investigacion no experimental es aquella que se realiza
sin manipular debidamente variables. Lo que hacemos en la investigacién no
experimental es observar el fendmeno tal y como se dan en su contexto natural, para

después analizarlos”.
En funcién a la planificacion de las mediciones:

Retrospectivas: Para Herndndez*" en el disefio retrospectivo el investigador observa
la manifestacion de algin fendmeno e intenta identificar retrospectivamente al igual

que sus antecedentes y causas.
Segun el nimero de mediciones de la variable de estudio:

Corte transversal: su propodsito es “describir variables y analizar su incidencia e

interrelacién en un momento dado”“V; es decir, fue medido una sola vez.
2.1.2 Disefio de Investigacion
Disefio de investigacion descriptivo

Acorde a su cardcter es un estudio descriptivo simple; que segin Herndndez R. et al.
@1 “busca especificar las propiedades, las caracteristicas y perfiles de personas, grupos

comunidades, proceso, objetos o cualquier otro fendmeno que se somete a un analisis”.

24



En otras palabras, basicamente tienen como finalidad recopilar informacién de modo
independiente o en conjunto conceptos de las variables de estudio a lo que se

direcciona®V.

2.1.3 Poblacion

Arias“? menciona que “es el conjunto de elementos con caracteristicas comunes que
son objetos de andlisis y para los cuales serdn vdlidas las conclusiones de la

investigacion”.

En esta investigacion se analizardn todos los registros de pacientes almacenados en el
Picture Archiving and Communication System (PACS) que fueron solicitados para
descartar lesiones hepdticas, evaluados por Resonancia Magnética Hepdtico con el
agente de contraste - dcido gadoxético (Primovist) en el departamento de Imégenes,

Clinica SANNA-San Borja. Durante el periodo enero a setiembre del afio 2019.
Unidad de Anélisis

La unidad muestral estuvo conformada por toda la poblacién investigada; es decir, se
estudiaron los registros de los usuarios almacenados en el PACS que fueron solicitados
para descartar lesiones hepéticas, con el agente de contraste-dcido gadoxético
(Primovist) mediante la resonancia magnética hepatica. Cumpliendo con las normas

de inclusion y exclusion estimadas para la seleccion de la muestra.
2.1.4 Muestra y Muestreo
Tamafio de la Muestra

Fueron todos los registros de los pacientes almacenados en el PACS que fueron
solicitados para descartar lesiones hepdticas, con el agente de contraste-dcido
gadoxético (Primovist) mediante la resonancia magnética hepética. Se trabajé con un

total de 37 registros de pacientes, durante los meses de enero a setiembre del 2019.
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Siendo una poblacién que no se adapta para la consecucion de los datos se considerard

toda la muestra para el estudio y esto es denominado muestreo censal. Lépez*?, infiere

que “la muestra censal es aquella porcion que representa toda la poblacion.”

Tipo de Muestreo

El muestreo serd No Probabilistico por Conveniencia, puesto que no se realizard

ningtn célculo o férmula estadistico para calcular la muestra; por ende, este estudio se

realizard con un registro censal.

224.1

2242

Criterios de Inclusion

Registros de RM-Hepdtica de pacientes adultos.

Registros de RM-Hepética de pacientes de ambos sexos.

Registros de RM-Hepatica de pacientes atendidos en el servicio de RM

en el ano 2019.

Registros de RM-Hepatica de pacientes que presentan lesiones en el

higado adquiridos con 4dcido gadoxético.

Criterios de Exclusion

Registros de RM-Hepética de pacientes menores de edad.

Registros de RM-Hepética de pacientes atendidos en otro servicio de

radiologia en el afio 2019.

Registros de RM-Hepética de pacientes que haya recibido tratamiento de

radioterapia.

2.1.5 Variables (Ver Anexo N°6)
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DEFINICION DEFINICION
VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL
Permite la deteccién de

RM HEPATICA CON
ACIDO GADOXETICO
(PRIMOVIST)

LESIONES HEPATICAS

Es una técnica de diagndstico
por imdagenes basados en la
utilizacién de un agente de
contraste hepatoespecifico.

Son anormalidades que se
localizan en el higado que
pueden presentar
sintomatologia o no.

lesiones  hepaticas  con
captacién y sin captacién en
diferentes tiempos dados en
pacientes con sospecha de
problemas  hepéaticos o
renales.

Las lesiones  hepaticas
pueden expresarse de
diferentes formas y tamafios,
de acuerdo a ello se analiza y
se estima el diagnéstico

diferencial.

2.1.6 Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

La técnica, segiin Pineda®? se entiende como, “el conjunto de reglas y procedimientos
que le permiten al investigador establecer, la relacion con el objetivo o sujeto de la

investigacion”.

Este estudio fue realizado aplicando la técnica de andlisis observacional, ya que la
informacién se obtuvo mediante datos de fuentes secundarias sin intervencion del

investigador procedente del departamento de Imédgenes de RM-SANNA.

El instrumento es una ficha de recoleccion de datos (Ver Anexo N° 1), en la cual se
recabard datos pertinentes que amerita la investigacion como informaciones
sociodemogréficas generales (04 item), tiempo de realce de contraste (02 items) y de
acuerdo a la presentacion de la lesion hepatica (02 items). Con el propdsito de cumplir

los objetivos que tiene la investigacion.
2.1.7 Procedimientos y Anélisis de Datos

El procedimiento para la recoleccién de datos tuvo sus inicios con la aprobacion de la
tesina o proyecto de tesis con una Resoluciéon Decanal (RD) por parte del director de

la EP-Tecnologia Médica de la UNMSM.
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Una vez aprobado el proyecto con RD; se solicité mediante una carta el permiso al jefe
del Servicio de Imdgenes-Resonancia Magnética de la clinica SANNA (Ver Anexo N°
2), con la finalidad de obtener la autorizacion y las facilidades para la realizacion del

estudio.

Una vez obtenido la autorizacién para la ejecucidn del proyecto de investigacion, se
procedi6 a observar las imdgenes necesarias recabando datos de los registros
radiolégicos de los informes de cada paciente ubicado en el sistema PACS de la
clinica; verificando si las imagenes cumplen con los criterios de inclusion y exclusion.
Luego, se trascribirdn los datos observados usando la ficha de recoleccion de datos
disponibles (Ver Anexo N° 1), en donde se recabard datos pertinentes que amerita la
investigacion como informaciones sociodemogréficas generales (04 item), tiempo de
realce de contraste (02 items) y de acuerdo a la presentacion de la lesion hepética (02
items); todo ello fue evaluado y aprobado por un juicio de expertos en la materia.
Posteriormente, se ingreso los datos recogidos a la hoja de calculos usando el programa
de SPSS o programa de Microsoft Excel para realizar las mediciones correspondientes
sobre la imagen de RM-Hepatica de pacientes que presentan lesiones en el higado
adquiridos con dcido gadoxético ubicados en el sistema PACS. La recoleccion de datos

se realizard de forma manual por el investigador.

Todos los estudios serdn revisados en la plataforma de la estacion de trabajo de un
Resonador Magnético de la marca General Electric (GE), Modelo OPTIMA
MR450x1,5T. dltima tecnologia del mercado de GE Healthcare, del Servicio de

Imégenes-Resonancia Magnética de la clinica SANNA.

Analisis Estadistico de los Datos

Se utilizard el programa SPSS o programa de Microsoft Excel para ingresar y procesar
estadisticamente los datos de las fichas de recoleccidn de datos. Se realizard un andlisis
descriptivo. Para las variables cualitativas se utilizard la frecuencia absoluta (N) y
relativo (%), y para las variables cuantitativas se utilizaran medidas de tendencia

central: media, mediana, moda, desviacion estandar y medidas de dispersion.
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Los valores finales de las variables cuantitativas serdn expresados mediante rangos y

porcentajes; representados en tablas y graficas de barra y circular.
2.1.8 Consideraciones Eticas

Para realizar esta investigacion previamente se presentaré la aprobacion del proyecto
ala E.P. de Tecnologia Médica de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos; asi
como también se presentard el permiso del médico jefe del Servicio de Imédgenes de
Resonancia Magnética de la clinica SANNA. Por consiguiente, se revisard por el

comité de investigaciones de la EP-TM de la UNMSM.

El estudio es de tipo descriptivo observacional; dicho ello no habrd intervencién por
parte del investigador, puesto que solo se trabajard con las imdgenes que se encuentren

almacenados en el sistema PACS.

En el estudio no se necesitard el consentimiento informado. Para acceder a las
imagenes de los exdmenes serd necesario tener el permiso del encargado del
almacenamiento del PACS de la clinica para la separacion de la muestra. A su vez, la
informacion recopilada de los pacientes se manejard en anonimato 'y

confidencialmente.

El andlisis de la investigacion, trabajo estadistico y publicaciones que genere esta
investigacion, no incluird los nombres de los pacientes a los que se realiz6 el estudio;
no obstante, también se protegerd los datos de los licenciados tecnélogos médicos que
realizaron el procedimiento. Lo que permitird que se mantenga la privacidad de los

mismos.
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CAPITULO III:

RESULTADOS
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Respecto al Objetivo General:

Tabla 1. Datos sociodemograficos de los pacientes
Datos sociodemograficos Promedio Madaximo  Minimo Cantidad
Edad total 50 afios 70 afios 32 afios 20
Edad (mujeres) 41 aflos 67 afios 32 afios 8
Edad (hombres) 56 afilos 70 afios 33 afios 12
Peso total 67 kg. 84 kg. 52 kg. 20
Peso (mujeres) 68 kg. 80 kg. 52 kg. 8
Peso (hombres) 66 kg. 84 kg. 52 kg. 12
Talla total 1,65 m. 1,76 m. 1,51 m. 20
Talla (mujeres) 1,65 m. 1,71 m. 1,51 m. 8
Talla (hombres) 1,65 m. 1,76 m. 1,55 m. 12

Fuente: Elaboracion propia

En los 20 pacientes evaluados, la edad promedio observada en los pacientes evaluados

es 50 afios, su peso promedio es 67 Kg. y su talla promedio 1,65 m.

Tabla 2.

Presentacion de las lesiones hepéticas observadas en los registros

Tiempo de captacion de

contraste (con realce) Promedio Miéximo  Minimo Cantidad
Entre 25 a 45 seg. 27 seg. 45 seg. 25 seg. 20
Entre 20 a 40 min. 38 min. 40 min. 20 min. 17
Total - - - 37

Tamafio de la lesion Promedio Miéximo  Minimo Cantidad
Entre 1 a 8 mm. 4 mm. 8 mm. 1 mm. 29
Entre 2 a 6 cm. 3 cm. 6 cm. 2 cm. 8
Total - - - 37

Fuente: Elaboracion propia
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Considerando 37 registros evaluados, en un primer grupo de 20 registros con tiempo
de captacion de contraste (con realce) de las lesiones entre 25 a 45 seg. se observa un
promedio de 27 seg., y en un segundo grupo de 17 registros con tiempo de captacion

de contraste (con realce) entre 20 a 40 min. se observa un promedio de 38 min.

En cuanto al tamaio de las lesiones en un primer grupo de 29 registros con tamafios
entre 1 a 8 mm se observa un promedio de 4 mm., y en un segundo grupo de 8 registros

con tamaios entre 2 a 6 cm. se observa un promedio de 3 cm.

Respecto al Objetivo Especifico:

Tabla 3. Datos sociodemograficos
Sexo Frecuencia Porcentaje
Femenino 8 40,00%
Masculino 12 60,00%
Total 20 100,00%
Grupo etareo Frecuencia Porcentaje
De 32 a 34 afos 4 20,00%
De 35 a 50 afios 6 30,00%
De 51 a 63 afios 4 20,00%
De 64 a 70 afios 6 30,00%
Total 20 100,00%
Grupos segun peso Frecuencia Porcentaje
De 52 Kg. a 60 Kg. 5 25,00%
De 61 Kg. a 66 Kg. 2 10,00%
De 67 Kg. a 70 Kg. 8 40,00%
De 71 Kg. a 84 Kg. 5 25,00%
Total 20 100,00%
Grupos segun talla Frecuencia Porcentaje
De 1,51 m. a 1,59 m. 2 10,00%
De 1,60 m. a 1,64 m. 7 35,00%
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De 1,65 m. a 1,68 m. 5 25,00%

De 1,69 m.a 1,76 m. 6 30,00%
Total 20 100,00%
Tipo de examen de RM Frecuencia Porcentaje
Abdomen superior 10 50,00%
Abdomen y pelvis 5 25,00%
Abdomen hepatoespecifico 2 10,00%
Abdomen completo 3 15,00%
Total 20 100,00%

Fuente: Elaboracion propia

De los registros de pacientes almacenados en el PACS que fueron observados, el 60%

(12/20) son hombres y el 40% (8/20) son mujeres.

El 30% (6/20) de los registros estuvieron tanto entre las edades de 35 a 50 afios, como
entre 64 a 70 afios; ademds el 20% (4/20) corresponden tanto a los grupos etareos de

32 a 34 afios, asi como un mismo 20% (4/20) entre 51 a 63 afnos.

Asimismo, el 40% (8/20) de tales registros los pacientes tienen un peso entre 67 a 70
kg, seguido por el 25% (5/20) tanto para el rango de 52 a 60 kg, como también para el
rango de 71 a 84 kg, y tnicamente el 10% (2/20) muestran un peso entre 61 a 66kg.

El mayor nivel de estatura se encuentra mayormente entre 1,60 a 1,64 m. con un 35%
(7/20) de los registros, seguido por el 30% (6/20) con una estura entre 1,69 a 1,76 m.,
luego el 25% (5/20) de los registros con 1,65 a 1,68 m y finalmente el 10% (2/20) entre
1,51 a 1,59 m.

Entre los tipos de estudios solicitados para Resonancia Magnético con contrate
Primovist se encuentra un 50,00% (10/20) respecto al abdomen superior, seguido de
un 25,00% (5/20) para la regién del abdomen y pelvis, un 15,00% (3/20) para el
abdomen completo y un 10,00% (2/20) para el abdomen hepatoespecifico.
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Tabla 4. Tiempo de captacion de contraste con realce

Tiempo de captacion de contraste con realce Frecuencia Porcentaje
Dinamico Arterial - HNF 5 13,51%
Dinamico Arterial - CHC 12 32,43%
Dindamico Arterial - Metastasis 1 2,70%
Dinamico Venosa Portal - Metastasis 2 5.41%
En 20 min. - Metastasis 2 5.41%
En 30 min. - HNF 2 5,41%
>30 min. - Cirrosis hepética 9 24,32%
>3(0 min. - Nédulos Cideréticos 1 2,70%
>30 min. - Nodulos Displésicos de alto grado 1 2,710%
>30 min. - Nodulos Regeneracion 2 5,41%
Total 37 100,00%

Fuente: Elaboracion propia

Entre los tipos de lesiones hepaticas en todos los registros se tuvo un tiempo de
captacion de contraste con realce, y ninguno sin realce, halldndose para un 32,43%
(12/37) de ellos con un tiempo dindmico arterial con la lesién Carcinoma
Hepatocelular, seguido de un 24,32% (9/37) de los registros evaluados con un tiempo
mayor a 30 minutos con cirrosis hepatica, y un 13,51% (5/37) de tales registros con un
tiempo dindmico arterial, los mismos en los que se observa Hiperplasia Nodular Focal.
Corresponden a un 5,41% (2/37) de los registros observados en cada una de las 4
situaciones: metdstasis con un tiempo dindmico venoso portal, metdstasis en 20
minutos, hiperplasia nodular focal y nédulos de regeneracion con un tiempo dindmico
mayor a 30 minutos. Por ultimo, un 2,70% (1/37) de los registros evaluados describen
cada uno de los 3 casos siguientes: metdstasis con un tiempo dindmico arterial, nédulos
ciderdticos con un tiempo mayor a 30 minutos, y nédulos displédsicos de alto grado

igualmente con un tiempo mayor a 30 minutos.

34



Grafico 1.  Tiempo de realce de contraste
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Porcentaje
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Fuente: Elaboracién propia
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Tabla 5. Tamaifio de lesion

Tamaifio de lesion Frecuencia Porcentaje
De 1 a 3 mm - Metastasis 6 16,22%
De 4 a5 mm - CHC 15 40,54%
De 6 a 8 mm - HNF 6 16,22%
De 6 a 8 mm - Adenoma 1 2,70%
De 6 a 8 mm - Hemangioma 1 2,70%
De2a3cm. 4 10,81%
De3a4cm. 2 5,41%
Mayor a 4 cm. 2 5.41%
Total 37 100,00%

Fuente: Elaboracion propia

Griafico 2. Tamaifio de lesion
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Fuente: Elaboracion propia

En la observacion del tamafio de la lesion encontrada sobresale el 40,54% (15/37) de
los registros evaluados miden entre 4 a 5 mm y que ademds presentan Carcinoma
Hepatocelular. Por otro lado, el 2,70% (1/37) de tales registros tienen lesiones de un
tamafio entre 6 a 8§ mm con Adenoma, e igualmente otro 2,70% (1/37) observan

lesiones que miden entre 6 a 8 mm con Hemangioma.
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Tabla 6. Forma de lesion

Forma de lesién Frecuencia Porcentaje
Escapulada - Adenoma 4 10,81%
Escapulada - CHC 7 18,92%
Difusa - Metastasis 11 29,73%
Focalizada - HNF 10 27,03%
Focalizada - Hemangioma 1 2,70%
Otros - Irregular 4 10,81%
Total 37 100,00%

Fuente: Elaboracion propia

Grafico 3. Forma de lesién
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Fuente: Elaboracion propia

Respecto a la observacion de la forma de la lesién encontrada sobresale el 29,73%
(11/37) de los registros evaluados con lesiones de forma difusa y siendo estas
metastdsicas, seguido del 27,03% (10/37) de aquellos registros con lesiones de forma
focalizada y que corresponden a Hiperplasia Nodular Focal. Solo el 2,70% (1/37) de
los registros evaluados presentan lesiones focalizadas presentdndose como

hemangiomas.
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CAPITULO1V:

DISCUSION
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Entre los resultados que se obtuvieron en la investigacién sobre hallazgos
imagenoldgicos asociados al dcido gadoxético (Primovist) mediante la resonancia
magnética para la deteccion y caracterizacion de las patologias localizadas en el higado
en una poblacién adulta en general hepatica atendidos en la clinica SANNA de enero
- setiembre del 2019, se obtuvo que: a) Respecto al tiempo de captacion de contraste,
que unicamente se observo ‘con realce’ en la fase dindmico arterial, distinguiéndose
en 20 registros médicos radiolégicos de 37, un promedio de 27 seg. en la cual se
identificé lesiones como Carcinomas Hepatocelulares; dicho resultado obtenido
concuerda con lo referido por Ayuso C. et al. 2019, en su articulo cientifico titulado:
“Prospective evaluation of gadoxetic acid magnetic resonance for the diagnosis of
hepatocellular carcinoma in newly detected nodules <2 cm in cirrhosis”’, al mencionar
que el diagnostico de CHC se asign6 cuando la lesion se mostraba en la fase arterial y,
segtin Duncan J. et. al 2017%, en su segunda investigacién con 147 pacientes refiere
la captacién temprana de contraste para la deteccion de la lesion CHC. Tambien,
coincide con Jin YJ. et al. 2016 en su articulo “Prediction of postoperative liver
failure using gadoxetic acidenhanced magnetic resonance imaging in patients with
hepatocellular carcinoma”, al evidenciar las detecciones de lesiones hepéticas en
imagenes dindmicas en la fase arterial de 25 a 30 seg. Sin embargo, también
identificaron lesiones en otras fases (portal:60-70seg. transicional:3min)
complementando las fases hepatobiliares de 20min. y a 17 registros con un promedio
de 38min. lesiones identificadas en fases hepatobiliares; concordante con los articulos
antes expuestos b) En relacion al tamafio de lesiones, en 29 registros se observd un
promedio de 4 mm. y en 8 registros un promedio de 3 cm.; estos resultados coinciden
con Banna P. et al. 2016%, en su articulo “Combined Gadoxetic Acid and
Gadofosveset Enhanced Liver MRI: A Feasibility and Parameter Optimization Study”,
al identificar lesiones quisticas de 6mm en un rango de 2-14mm localizados en el
higado; de igual forma, esto guarda relacién con lo expuesto por Jin YJ. et al. 2016©
en su articulo antes mencionado, identificaron tumores de tamafios promedios de
2,8cm de un rango de 1-l4cm y en gran porcentaje (87,6%) fueron lesiones
Carcinomas Hepatocelulares tnicas. En cambio, esto no concuerda con Ayuso C. et
al. 2019, ya que ellos llegan por conclusién que el contraste Primovist para la

deteccion de lesiones hepéticas evaluados por RM no supera la precision diagnostica
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en identificar lesiones CHC en n6dulos menores e iguales de 2cm. En consecuencia,
todos estos autores tienen la finalidad de identificar y determinar las lesiones hepdticas
en el menor tiempo posible, utilizando diferentes métodos para su identificacion y
disminuir el diagnostico diferencial; es ahi que se sumergen en la investigacién de
agentes de contrastes especificos en marco a las lesiones hepéticas; también llamados
medios hepatoespecificos, evaluados por la técnica de ayuda diagnostica que es la

resonancia magnética.

Teniendo ademds como por objetivos especificos, en relacién a las caracteristicas
sociodemogréficas en pacientes con lesiones hepdticas atendidos en la clinica
SANNA, se identificé que: a) el 60% (12/20) son hombres y el 40% (8/20) son
mujeres; b) el 30% (6/20) estuvieron tanto entre las edades de 35 a 50 afios, como entre
64 a 70 afios; ademds el 20% (4/20) corresponden tanto a los grupos etareos de 32 a
34 afios, asi como un mismo 20% (4/20) entre 51 a 63 afios; ¢) E1 40% (8/20) de tales
registros los pacientes tienen un peso entre 67 a 70 kg, seguido por el 25% (5/20) tanto
para el rango de 52 a 60 kg, como también para el rango de 71 a 84 kg.; d) el mayor
nivel de estatura se encuentra mayormente entre 1,60 a 1,64 m. con un 35% (7/20) de
los registros, seguido por el 30% (6/20) con una estura entre 1,69 a 1,76 m.; y e) entre
los tipos de estudios solicitados para Resonancia Magnético con contrate Primovist se
encuentra un 50,00% (10/20) respecto al abdomen superior; estos resultados coinciden
con Banna P. et al. 2016%, en su articulo “Combined Gadoxetic Acid and
Gadofosveset Enhanced Liver MRI: A Feasibility and Parameter Optimization Study”,
al tener como muestra poblacional de once sujetos sanos, de los cuales 4 fueron
hombres y 7 mujeres; con edad media de 15 afios; y un rango de edad entre 23 a 64
afios. De igual forma, esto guarda relacién con Jin YJ. et al. 2016 en su articulo
“Prediction of postoperative liver failure using gadoxetic acidenhanced magnetic
resonance imaging in patients with hepatocellular carcinoma”, al obtener como
resultado que la edad media de los pacientes fue de 56 afios en un rango de 31 a 78
afios y 104(86,0%) con predominancia del sexo masculino de un total de 121 pacientes
evaluados. Por su parte, Joo L. et al. 2016, en un estudio publicado que lleva por
titulo “Diagnostic Accuracy of Liver Imaging Reporting and Data System (LI-RADS)
v2014 for Intrahepatic Mass-Forming Cholangiocarcinomas in Patients With Chronic

Liver Disease on Gadoxetic Acid-Enhanced MRI”, donde la muestra del estudio consta

40



de 35 pacientes con IMCC que cumplian los siguientes criterios: 1) pacientes de alto
riesgo para desarrollar CHC segun las directrices de la Asociaciéon Americana para el
Estudio de Enfermedades Hepdticas (AASLD): hepatitis crénica B (portadores
masculinos asidticos) > 40 afios; Mujeres asidticas portadoras >50 afos; portadores
con antecedentes familiares de HCC; negros africanos/norteamericanos) o cirrosis de

cualquier causa.

Dado que el segundo objetivo especifico del presente estudio , en relacion a los tipos
de lesiones en el higado segtin tiempo de realce de contraste (con realce y sin realce)
en pacientes con lesiones hepdticas atendidos en la clinica SANNA, se encontré que
se tuvo un tiempo de captacion de contraste con realce, y ninguno sin realce,
hallandose para un 32,43%(12/37) de ellos con un tiempo dindmico arterial
identificdndose la lesiéon Carcinoma Hepatocelular (CHC), seguido de un 24,32%
(9/37) de los registros evaluados con un tiempo mayor a 30 minutos fases
hepatobiliares identificindose con lesiones de cirrosis hepéatica, metastdsicas en un
10,82% (4/37), nédulos regenerativos/displéasicos (5,41%/2,70%); estos resultados
coinciden con Jin YJ. et al. 2016® en su articulo “Prediction of postoperative liver
failure using gadoxetic acidenhanced magnetic resonance imaging in patients with

’

hepatocellular carcinoma”, al evidenciar las detecciones de lesiones hepdticas tras la
inyeccion de dcido gadoxético, en imagenes dindmicas en las fases arterial, portal y
transicional a los 30 s, 60-70 s y 3 min, respectivamente, y también se obtuvieron
imagenes de la fase hepatobiliar a los 20 min. Identificindose en su gran mayoria en
la fase arterial lesiones de CHC tipicas 72,7% (88/121) y para la deteccion adicional
de lesiones ocultas de CHC en tanto tamafio, numero de tumores y presencia de
invasion vascular; se obtuvieron datos en la fase hepatobiliar en un tiempo mayor a
20min., adicionalmente identificindose un 61,2% de pacientes con cirrosis hepdtica
subyacente. Sin embargo, no se lleg6 analizar otras patologias localizados en el higado.
No obstante; Ayuso C. y cols. 2019, obtuvo caracterizaciones con realce las lesiones
CHC en un 66,1% (n=41/62), metastasis en un 1,16% (n=1/62), nddulos
regenerativos/displasicos en un 6,5% (n=4/62); que concuerdan parcialmente con esta
investigacion ya que se caracterizd otras lesiones nodulares. De igual forma, los

resultados obtenidos en esta investigacion guardan relacién con los resultados

obtenidos por Joo L. et al. 2016 ”, en un estudio publicado que lleva por titulo
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“Diagnostic Accuracy of Liver Imaging Reporting and Data System (LI-RADS) v2014
for Intrahepatic Mass-Forming Cholangiocarcinomas in Patients With Chronic Liver
Disease on Gadoxetic Acid-Enhanced MRI”, donde obtuvo como resultado que las
lesiones CHC se determind en un 90,1% (64/71) en la fase arterial caracterizandose
como hiper-realce (blanco) la imagen realzada con dcido gadoxético evaluados por
RM. En las distintas investigaciones presentadas muestran como multiples resultados
en la caracterizaciéon y determinaciéon de las lesiones hepdticas con respecto la
captacion de contraste Primovist y ello se ve reflejado en las lesiones mds frecuentes

caracterizandose tempranamente para la ayuda diagnostica.

Por dltimo, con la finalidad de desarrollar el tercer objetivo especifico de identificar
los tipos de lesiones hepaticas segun presentacion (tamafio y forma) en pacientes con
lesiones hepaticas atendidos en la clinica SANNA, se obtuvo como resultado que: a)
respecto al tamafio, sobresale el 40,54% (15/37) de los registros evaluados en los que
las lesiones miden entre 4 a 5 mm determinados como Carcinoma Hepatocelular. Por
otro lado, el 2,70% (1/37) de tales registros tienen lesiones de un tamafio entre 6 a 8
mm determinados como Adenoma, e igualmente otro 2,70% (1/37) observan lesiones
que miden entre 6 a 8 mm como Hemangioma; y b) respecto a la forma, entre los tipos
de lesiones hepaticas segin su forma en pacientes con lesiones hepaticas atendidos en
la clinica SANNA; sobresale el 29,73% (11/37) de los registros evaluados con lesiones
de forma difusa y siendo estas metastasicas, seguido del 27,03% (10/37) de aquellos
registros con lesiones de forma focalizada y que corresponden a Hiperplasia Nodular
Focal. Solo el 2,70% (1/37) de los registros evaluados presentan lesiones focalizadas
presentdndose como hemangiomas. De manera similar muestra Ayuso C. et al. 2019?),
en su investigacion con respecto del tamafio, evalu6 prospectivamente la precision
diagnostica de la RM de EOB para el diagnostico no invasivo de nédulos de CHC <2
cm detectados mediante ecografia, cuando la lesién mostro realce arterial, hallandose
41 registros. En cuanto la investigacién dado por Duncan J. et al. 2017%, titulado:
“Gadoxetic Acid-Enhanced MRI for the Characterization of Hepatocellular
Carcinoma: A Systematic Review and Meta-Analysis”, se hallo parcialmente que el
acido gadoxético evaluados por RM es superior a la tomografia computada con
contraste, en pacientes con lesiones hepaticas pequefias menores de 3 cm de didmetro.

Igualmente, guarda una relacién parcial con Banna P. et al. 2016, al evidenciar que
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tres de los once pacientes observados, presentaron quistes con un didmetro promedio
de 6 mm, dentro de un rango de 2 a 14 mm. Y de acuerdo a la forma concluyeron que
Primovist presenta una potencial caracterizacion y/o deteccion de lesiones hepaticas
focales, destacando las metdstasis y hemangiomas cavernosas. De manera similar, Jin
YJ. et al. 2016©, investigo en una poblacién que se sometian a una intervencién
quirtrgica de Carcinoma Hepatocelular, y mediante la medicion del realce hepatico
relativo, se logra hallar que el tamafio medio del tumor de 2,8 cm (rango, 1-14 cm),
106 (87,6 %) pacientes tenian un solo CHC y 101 (83,5 %) pacientes tenian CHC
dentro de los criterios de Mildn. Y finalmente; complementdndose con lo sefialado
por Joo L. et al. 20167, en su articulo cientifico titulado: “Diagnostic Accuracy of
Liver Imaging Reporting and Data System (LI-RADS) v2014 for Intrahepatic Mass-
Forming Cholangiocarcinomas in Patients With Chronic Liver Disease on Gadoxetic
Acid-Enhanced MRI”, caracterizo las lesiones en una tabla donde se evidencia que las
carcinomas hepatocelulares (90,1%) en su mayoria se presenta de forma escapulada
(aspecto de capsula) en un 53,5% (38/71) y de un didmetro de 6mm representado en
un 50,1%; también, en un 29,6%(21/71) una presentacion de forma focalizada (aspecto

lobuloso) y un 9,6%(7/71) manifestaba una presentacion difusa (aspecto mosaicos).

43



CAPITULO V:

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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5.1. Conclusiones

En la actualidad; haciendo un preambulo, los medios de contraste cada vez méas viene
tomando importancia en el campo de imdgenes médicas asociados por distintas
técnicas de ayuda diagnostica por imagenes. En las practicas medicas la frecuencia de
los estudios con medios de contraste se evidencian un gran incremento para cada
region estudiada. En este contexto, en estos dltimos tiempos se viene tomando mucha
relevancia a los contrastes especificos como es el caso de los contrastes derivados de
gadolinio: Primovist (dcido gadoxético), considerados como hepatoespecificos, donde
nos permite caracterizar lesiones localizados propiamente dicho en el higado en
combinacion con la resonancia magnética. Es por ello, estos contrastes
hepatoespecificos por las caracteristicas presentadas, toman mucha relevancia y
prometen ser parte de usos rutinario en estudios por resonancia magnética.

De acuerdo a lo antes expuesto, en conclusion, general, nuestro estudio retrospectivo
en cuanto a los hallazgos radioldgicos asociados al uso del medio de contraste
Primovist (dcido gadoxético) evaluado por resonancia magnética para detectar
patologias localizados en el higado, se lograron caracterizar lesiones en fase arterial
en un promedio de 27 seg. después de la inyeccién de contraste determindndose como
lesiones en su mayoria Carcinomas Hepatocelulares de tamafios promedios de 4mm.
Y por conclusiones especificas tenemos:

Primero: En relacién las caracteristicas sociodemograficas el grupo etario con mayor
frecuencia identificados fueron los hombres en un 60% (12/20) de edades que oscilan
en dos grupos de 35 a 50 afios y de 64 a 70 afios representando en su gran mayoria en
30% (6/20) cada uno. También se concluye que los pacientes que se atendieron en su
mayoria tuvieron un peso entre 67 a 70 kg, representado el 40% (8/20) y de estaturas
entre 1,60 a 1,64 m. representado con mayor frecuencia en 35% (7/20).
Adicionalmente se identificaron que los pacientes estudiados fueron solicitados en su
mayoria estudios de Resonancia Magnético con contrate Primovist de abdomen
superior en una frecuencia de 50,00% (10/20).

Segundo: En relacion a los tipos de lesiones en el higado segin tiempo de realce de
contraste (con realce y sin realce) en pacientes con lesiones hepaticas, se tuvo un
tiempo de captacion de contraste con realce, y ninguno sin realce, determinandose que

un 32,43% (12/37) captaron contraste en un tiempo dindmico arterial caracterizindose
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la lesion Carcinoma Hepatocelular en mayor frecuencia, y ademds se lograron
identificar la persistencia de contraste en un tiempo mayor a 30 minutos con un 24,32%
(9/37) de los registros evaluados, especialmente en pacientes con cirrosis hepdtica.

Tercero: En relacion a los tipos de lesiones hepdticas segln presentacion tamaiio y
forma de los pacientes atendidos en la clinica SANNA, se evidenciaron con mayor
frecuencia lesiones de menor tamafio (4 a Smm.) especialmente las lesiones
metastdsicas como las Carcinomas Hepatocelulares en un 40,54% (15/37) catalogados
como lesiones que causan mayor muerte en toda la poblacién mundial; seguido, de las
patologias metastdsicas con tamafios menores a 3mm. representando un 16,22%
(6/37). En cuanto; de acuerdo el grado, las lesiones benignas identificados en el higado
fueron las Hiperplasias nodulares focales con un 16,22% (6/37), caracteriziandose con
una moderada hiperintensidad en secuencias ponderadas en lava-flex dindmico y de
tamafios de 6-8mm de didmetro, evaluados por resonancia magnética. En cuanto a los
tipos de lesiones hepdticas segin su forma se concluye que las lesiones identificadas
en su mayoria fueron de forma difusa en un 29,73% (11/37) caracterizandose como
lesiones metastdsicas y seguido con el grado de malignidad se logré evidenciar
lesiones de formas escapuladas en un 18,92% (7/37) correspondientes a Carcinomas
Hepatocelulares. Con respecto a patologias benignas identificados en el higado fueron
las Hiperplasias nodulares focales con un 27,03% (10/37), representando en segundo
lugar en evidenciar hallazgos de forma focalizada. Finalmente, con ello se concluye
que el contraste hepatoespecifico dcido gadoxético (Primovist) en el campo de
imagenes médicas por resonancia magnética, nos permitié caracterizar y determinar
las lesiones hepaticas disminuyendo el diagnéstico diferenciado; por las caracteristicas

y resultados obtenidas, antes expuesto.
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5.2. Recomendaciones

Como menciona Mendoza E. 2019“% en un trabajo de investigacién que: “En primera
instancia se recomienda sensibilizar y comprometer al gobierno peruano a través de su
organo rector, el Ministerio de Salud nacional, para aumentar la accesibilidad hacia
este tipo de medio de contraste dcido Gadoxético para los estudios en pacientes que
presentan patologias hepdticas. También, incentivar a distintas instituciones como
Bayer, Aboott, Pfizer, entre otros laboratorios farmacéuticas a realizar capacitaciones,
charlas, simposios, etc. que ayuden dar informacién sobre las ventajas que presenta
este contraste hepatoespecificos, su uso en aplicaciones médicas en pacientes con
condiciones particulares y el gran aporte que presentaria en el flujo de pacientes
evaluadas en el servicio de resonancia magnética.

Se recomienda que los profesionales médicos radiélogos, tecndlogos médicos en dreas
de radiologia con especialidades en el servicio de Resonancia Magnética y los demds
personales médicos, también se vean comprometidos en la aplicacion de Primovist por
las caracteristicas y ventajas que el producto presenta en pacientes que tienen
contraindicacién de uso a otros medios de contrate, como problemas renales,
creatinina elevada y/o pacientes con problemas respiratorias que no pueden estar

mucho tiempo dentro del resonador”.

Por otra parte; cabe mencionar, que esta investigacion tiene ciertas consideraciones
que debemos tener en cuenta. En primer lugar, se realiz6 solo en una clinica SANNA-
San Borja. Aunque ello nos favorece para la recoleccion de datos e interpretacion
diagnostica. En segundo lugar, el tamafio de la muestra es pequeiia, es por ello que este
estudio se consider6 como un estudio censal. Recomiendo por lo antes expuesto,
extender el estudio en un campo maés extenso por ejemplos hospitales, centros, etc. con
el fin de tener mayor informaciéon y aumentar la ayuda diagnostica para ciertos
pacientes en consideracion. En tercer lugar, el estudio se realiz6 en el 2019, desde
entonces considero que se han implementado algunas mejoras en la deteccion de las
lesiones hepdticas por distintos métodos de evaluacion diagnostica. En este sentido, se
sugiere realizar estudios correlacionales, experimentales o cuasi-experimentales

prospectivas, teniendo en cuenta la sensibilidad y especificidad diagnostica frente a
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estudios de uso rutina de diferentes campos imagenoldgicos en la deteccion de lesiones

hepadticas.

Y, por dltimo, recomendar a toda la plana docente entre autoridades, profesores, etc.
de distintas instituciones publicas y privadas en tanto superiores o especializados,
fomentar evidencias cientificas ampliando las investigaciones en distintos campos de
estudio que conlleve el uso de este contraste hepatoespecifico, con el propdsito de

contribuir en la comunidad cientifica y en beneficio de la poblacién involucrada.
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ANEXO N°1:

INSTRUMENTO (FICHA DE RECOLECCION DE DATOS)

HALLAZGOS RADIOLOGICOS UTILIZANDO EL ACIDO GADOXETICO (PRIMOVIST) EN LA
DETECCION DE LESIONES HEPATICAS MEDIANTE RESONANCIA MAGNETICA HEPATICA
EN PACIENTES ADULTOS. CLINICA SANNA — SEDE SAN BORJA. ENERO - SETIEMBRE 2019.

L Datos sociodemogréficos

Numero de estudio: | |

Sexo: F M
Edad: Peso: Talla:
Estudio RM: | |
IL Tiempo de Realce de Contraste
1. Con Realce Arterial Wenosa Portal
Hiperplasia nodular focal (HNF) Adenoma
: ® A Carcinoma hepatocelular(CHC) MMetastasis
-Dinamico
Adenoma Hemangioma
MMetastasis
-20 min. Metastasis
e Hiperplasia nodular focal (HINE)
Adenoma
-omwos

2. Sin Realce |

I11. Presentacion de la Lesion

1. Tamafio de la lesion

-1-3 mm Metéstasis

-4-5 mm Carcinoma hepatocelular (CHC)

Hiperplasia nodular focal (HNF)

- 6-8 mm Adenoma

Hemangioma

- Otros

2. Forma de la lesion

Adenoma
- Escapulada
Carcinoma hepatocelular (CHC)
- Difusa Metdstasis
. Hi lasi lar focal (HNF
- Focalizada iperplasia nodular focal (HNF)
Hemangioma
- Otros
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ANEXO N° 2

SOLICITUD DE PERMISO PARA LA EJECUCION DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION

Solicito: Permiso para la realizacion y ejecucion de tesis.

Senores:

Clinica SANNA-San Borja
Atencion:

Lic. Andre Valerio Rao

Jefe de servicio del Centro de Diagnéstico por Imagen
Clinica SANNA-San Borja

Presente. -

Es un grato dirigirme a usted para hacerle llegar un saludo cordial y a su vez hacer de su
conocimiento que estoy realizando un proyecto de tesis titulado: “Hallazgos
radiolégicos utilizando el dcido gadoexético (Primovist) en la deteccion de lesiones
hepdticas mediante Resonancia Magnética Hepdtica en pacientes adultos. Clinica
SANNA — Sede San Borja. Enero — Setiembre 2019". Por tal motivo, recurro a usted
para solicitar la autorizacion para la aplicacion del instrumento de investigacion y con
ello, ejecutar mi tesis en el Centro de Diagnostico por Imagenes de la Clinica SANNA,
sede San Borja que usted como jefe del servicio tenga bien a autorizar, asimismo,
adjuntamos copia del proyecto de investigacion.

Esperado por favor se pueda brindar las facilidades del caso para contribuir
académicamente con nuestra profesion de Tecnologia Médica en el Area de Radiologia,
aprovecho la ocasion para hacer extensivo las muestras de nuestra especial
consideracion y estima.

Atentamente.

Lima, 10 de Noviembre del 2020

Sr. Eugenio Romario Mendoza Ramirez
Estudiante-EPTM
DNI:76609387

55



CARTA DE ACEPTACION

SA N N A Lima, 10 de Noviembre del 2020.
MERECES UNA VIDA SANNA

Sefior(a):

Eugenio Romario Mendoza Ramirez
DNI: 76609387
COD: 16010177

Presente. -

Referente a la solicitud para la ejecucion de su trabajo de investigacion en el Centro de
Diagnostico por Imagenes de la Clinica SANNA sede San Borja, la presente es para
informarles que se autoriza la aplicacion del instrumento de investigacion de su tesis
titulada: “Hallazgos radiolégicos utilizando el acido gadoxético (Primovist) en la
deteccion de lesiones hepdticas mediante Resonancia Magnética Hepitica en
pacientes adultos. Clinica SANNA — Sede San Borja. Enero — Setiembre 2019™.

Atentamente.

Firma

Lic. Andreé Ciannelli Valerio Rao
Tecnélogo Médico en Radiologia - UNMSM

CTMP 8993
WALYV Radiology
SANNA/ Clinica San Borja

+51 967 735 108
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ANEXO N°3: FIGURA

FIGURA N°1: Farmacologia celular de Gd-EOB-DTPA. Mecanismo de accién del
agente de contraste hepatoespecifico donde ingresa gracias a proteinas trasportadoras
ubicados en la membrana sinusoidal (OATP1, B1/B3) y sale a través de otra proteina
por medio de trasporte activo resistente a multiples firmacos (MRP2, MRP3 y MRP4)
localizados en la membrana sinusoidal y en el canaliculo de la bilis el MRP2. Los
OATP son trasportadores bidireccionales y las MRP2 son unidireccional, este dltimo
se regula cuando la membrana se recupera (disminucién del flujo de salida de bilis) o
introduccién (aumento del flujo de salida), mientras que los OATP nunca cambian.
Finalmente, el agente de contraste hepatoespecifico no se metaboliza por las células
hepdticas y es excretado sin cambios en la bilis @ 2,

Hepatocito

Sov Lontrwantmnl Mes 201 DO NT-1

Fuente: Cossio-Torrico PE, Ramirez-Carmona CR, Stoopen-Rometti M, Perochena-
Gonzélez A, Sosa-Lozano LA, Kimura-Hayama E. Resonancia magnética con acido

gadoxético —contraste hepatoespecifico— para la evaluacion de lesiones focales. Rev
Gastroenterol México. 1 de octubre de 2015; 80(4):267-75.
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ANEXO N° 4: TABLAS

Tabla 7. Protocolo de RM para la evaluacion del higado
SECUENCIA | CORTE | 1A RS0 (FI;)IX) MATRIZ | SECIONE li{sﬁlsi? INTI&EX‘LO TR (ms) | TE (ms) TI(?ZIPO
RESPIACION S 8

Loc SSFSE 3 Planos Si No 50 352 15-20 8 0 4000 80 7

T2 SSFSE Coronal Si No 40-45 288 30-36 5 0.5 4000 90 30
3D MRCP Coronal No Si 30-36 288 30-36 1.4 0.5 4000 700 2- 4 Min
T1LIN - OUT Axial Si No 40-45 288 40-50 5 0.5 100-200 22:44 | 40-50
LAVA - Flex Coronal Si Si 30-36 288 50 - 60 4 5-8 22-44 10-15
LAVA - Flex Axial Si Si 40-45 288 40-50 5 5-8 22-44 | 10-15
T2 SSFSE Sagital Si No 30-36 288 50 - 60 5 0,5 4000 90 40
DIFUSION Axial No No 40-45 128 40-50 5 0,5 10000 -11000 | 60 — 80 2- 3 Min
LAVA - Flex Axial Si Si 40-45 288 40-50 5 0 5-8 2,2-44 10-15
LAVA - Flex Coronal Si Si 30-36 288 50 - 60 4 0 5-8 2,2-44 10-15
T2 PROP. Axial No No 40-45 288 40-50 5 0,5 6000 - 8000 | 100-130 | 2-3 Min
T2 FS PROP. Axial No Si 40-45 288 40-50 5 0,5 6000 - 8000 | 100-130 | 2-3 Min
LAVA - Flex Axial Si Si 40-45 288 40-50 5 0 5-8 2,2-44 10-15
LAVA - Flex Coronal Si Si 30-36 288 50 - 60 4 0 5-8 2,2-44 20
T2* GRE Axial Si No 40-45 288 40-50 5 0 550 10 1 -3 Min

Fuente: Resonador Magnético de la marca General Electric (GE) de 1,5 T. de la clinica SANNA — San Borja.
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Tabla 8. Protocolo de secuencias de pulsos de RM de 1,5 t para un examen completo de higado

Secuencia de pulso Avion TR [ms)
FSE de digparo (nico 2D ponderado en T2 Coronal 800
GRE ponderado en T1 3D (fase fuera / dentro) Axial 7.5
MRCP 3D FSE ponderado en T2 Coronal Respiratorio
desencadenado

Inyeccion de gadoxetato disddico (0.025 mmol / kg de peso corporal)

Fase 3D de triple arteria GRE potenciada en T1 Axial 5.1
Conjunto de tres fases sin pausa para contener 1a respiracién. Retraso de escaneo segUn Ia edad del paciente
(<60 afios, 15 s; = 60 afios, 20 s)

Fase venosa portal GRE ponderada en T1 3D Axial 5.1

Fase tardia GRE ponderada en T1 3D Axial 51

Imagen ponderada por difusion Axial 5,300

2D FSE T2 ponderado Axial 3.000

Fase de hepatocitos GRE ponderada en T1 en 3D Axial 5.1

Fase de hepatocitos GRE ponderada en T1 en 3D Coronal 5.1

TE Angulode Campo devision Brecha Grosorde
{ms) giro {°) {mm) corte (mm)
78 150 360 1.8 66
24/ 10 380 00 3.5
4.8

659 140 360 00 1

23 10 360 00 85
23 10 360 00 44
23 10 360 00 44

74 180 360 1,5 66

86 150 360 16 66
23 10 360 00 44
24 30 360 00 2

Matriz

205 %
256
174 %
256
384 x
381

128 X
256

192 x
256
192 %
256
192 x
192
205 x
320
192 x
256
179
256

2
Nota: los valores de Tb para la imagen ponderada por difusion son 50 y 400 s/ mm . Fase de hepatocitos de eco coronal en 3D recordado con gradiente T1 y centrado sobre hilio hepatico. FSE = eco de giro rapido,

GRE = eco recuperado en gradiente.

Fuente: Ringe KI, Husarik DB, Sirlin CB, Merkle EM. Gadoxetate Disodium—Enhanced MRI of the Liver: Part 1, Protocol Optimization

and Lesion Appearance in the Noncirrhotic Liver. Am J Roentgenol. 1 de julio de 2010; 195(1):13-28.
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Tabla 9.

Lesiones hepdticas mds frecuentes diagnosticadas con el uso del agente

de contraste hepatoespecifico por RM

Lesiones Caracterfsticas Caracteristicas en RM Comportamiento con el contraste hepatoespecifico
clinicas precontraste
Fase arterial ~ Fase venoportal Fase de Fase
equilibrio hepatobiliar
Hemangioma Lesion hepatica  Hiperintenso en T2 Realce Realce Iso- Hipointenso
benigna mis periférico periférico hipointenso
comiin nodular nodular con
tendencia a
ser centripeto
HNF Segunda Isointensa con Hiperintenso Isointenso Isointenso Iso-
neoplasia mas relacién al (en «rueda hiperintenso
cominMujeren  parénquima de carrete»)
edad hepaticoCicatriz
reproductiva central hiperintensa
enT2
Adenoma Mujer en edad Heterogéneo en T1  Variable Variable Variable Hipo- o
reproductivalso  (por hemorragia o hiperintenso
de ACOVarios grasa intralesional)
subtipos
Metéstasis Apariencia Hipo- o Hipo- (realce Hipointenso  Hipointenso Hipointenso

similar al tumor

primario

hipervasculares

en anillo) o

hiperintenso

(realce en

anillo)

Fuente: Cossio-Torrico PE, Ramirez-Carmona CR, Stoopen-Rometti M, Perochena-

Gonzélez A, Sosa-Lozano LA, Kimura-Hayama E. Resonancia magnética con écido
gadoxético —contraste hepatoespecifico— para la evaluacion de lesiones focales. Rev
Gastroenterol México. 1 de octubre de 2015; 80(4):267-75.
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ANEXO N° 5: MATRIZ DE CONSISTENCIA

TITULO PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES TIPO DE ESTUDIO
OBJETIVO GENERAL
Determinar los hallazgos radiol6gicos
giﬁ}“gfg ((})ISC oS utilizando el 4cido gadoxético (Primovist) ?a?lsi(izll?zf;)ilel 4cido
UTILIZANDO EL en la detencion de lesiones hepaticas a doxé%ico
ACIDO mediante RM Hepética en pacientes %Primovis D
GADOXETICO (Cudles son los adultos atendidos en la clinica SANNA de deteccion de lesiones
(PRIMOVIST) EN hallazgos radioldgicos | enero - setiembre del 2019. hepéticas mediante
LA DETECCION DE LEECERLY . RI\I/)I hepatica en ° VeI Se presenta un estudio
LESIONES gadoxético OBJETIVOS ESPECIFICOS ion tf; o ilios on | RM Hepitica con | 7 gn P
HEPATICAS (Primovist) en la « Identificar las caracteristicas {)a Clinica SANNA acido gadoxético cuantita%ivo
MEDIANTE deteccion de lesiones | sociodemogrificas en pacientes con eriodo enero - (Primovist) observacion’al con
hepéticas mediante lesiones hepadticas atendidos en la clinica per . L.
RESONANCIA RM hepética en SANNA setiembre del 2019 « Variable 2: disefio descriptivo,
MAGNETICA _epatt o . . . fueron las . ) retrospectivo y de corte
¢ pacientes adultos en la | * Describir los tipos de lesiones hepaticas . Lesiones
HEPATICA EN . . . hepatocarcinomas con ‘o trasversal.
PACIENTES Clinica SANNA de acuerdo al tiempo de captacion de e hepaticas
ADULTOS periodo enero - contraste (con realce y sin realce) en arterial. lesiones de
CLINICA S ANNA setiembre del 2019? pacientes con lesiones hepaticas atendidos tamaii ’ 1
DI A EOTR en la clinica SANNA. o PR
ENERO — : * Identificar los tipos de lesiones hepaticas irre’gulares TbiEls
SETIEMBRE 2019. seglin presentacion (tamafio y forma) en difuso.

pacientes con lesiones hepaticas atendidos
en la clinica SANNA.
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ANEXO N° 6: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

DEFINICION DEFINICION TIPO DE
VARIABLE CONCEPTUAL | OPERACIONAL DIMENSIONES | INDICADORES VARIABLE ESCALA VALOR FINAL ITEM
*Arterial:
- Hiperplasia
nodular focal (HNF),
-Carcinoma
hepatocelular
(CHC),
Permite la Fase dinamica -Aderlloma}
deteccién de “Metastasis
5 o i e leesiones hepaticas REALCE DE Cuantitativa Ordinal *Venosa Portal: 1I.1
) diagnéstico por S CONTRASTE -Adenoma :
RM HEPATICA | imagenes taci6 -Metastasis
CON ACIDO basados en la z?ge I?e(ifc):si?em os -Hemangioma
GADOXETICO utilizacién de un dados en pacierf)tes
(PRIMOVIST) | agente de
con sospecha de . . .
contraste blemas 20 min -Metastasis
hepatoespecifico. ﬁzo Aticos o -Hiperplasia
P 30 min nodular focal (HNF)
renales.
-Adenoma
Fase dinamica -Normal
EI(;\INI}I;Z{AA%%EEDE 20 min Cualitativa Nominal | -Normal 1.2
30 min -Normal
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1-3mm -Metastasis
-Carcinoma
Las lesiones . 4 -5mm o hepatocelular
o TAMANO DE Cuantitati Ordinal (CHC) L1
con gﬁzzzgas LESION va “Hiperplasia :
anormalidades | expresarse de ?Sglllsl)ar focal
que se localizan | diferentes 6-8mm -Adenoma
LESIONES en el higado formasy -Hemangioma
HEPATICAS | que pueden tamafios, de -Adenoma
presentar acuerdo a ello se -Carcinoma
sintomatologia | analizay se Encapsulada hepatocelular
0 no. estima el (CHC)
gi?egr?e?lsctil:l(.) Eg;l\gﬁ DE Difusa Cualitativa | Nominal | -Met4stasis 1I1.2
-Hiperplasia
nodular focal
Focalizada (HNF)
-Hemangioma

Fuente: Elaboracion propia.
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ANEXO N° 7:

VALIDEZ DE CONTENIDO: INDICE DE APROBACION DE EXPERTOS

CRITERIOS N° de jueces | Valor
1. El instrumento recoge informacion que permite dar respuesta al ) : ;
problema de investigacion.
2. El instrumento propuesto responde a los objetivos del estudio. 1 1 1 3

3. La estructura del instrumento es adecuado.

4. Los items (preguntas) del instrumento estdn correctamente

formuladas. (claros y entendibles)

5. Los items (preguntas) del instrumento responden a la

Operacionalizacion de la variable.

6. La secuencia presentada facilita el desarrollo del instrumento. 1 1 1 3
7. Las categorias de cada pregunta (variables) son suficientes. 1 1 1 3
8. El niimero de items (preguntas) es adecuado para su aplicacion. 1 1 1 3

Se ha considerado lo siguiente:

1 (SI) = De acuerdo

0 (NO) = En desacuerdo

Procesamiento:
Ta: N° Total de acuerdo de jueces
Td: N° Total de desacuerdo de jueces

b_TaX 100
"Ta + Td

24x 100

- 0
b.24__|_0 100%

Se solicitdé a 3 jueces expertos su opinién sobre el instrumento, de acuerdo a los

criterios mencionados, los cuales fueron calificados con un puntaje de 1 si estaban de

acuerdo y un puntaje de O si estaban en desacuerdo. Finalmente, se evidencia una

perfecta validez (100%), habiendo una concordancia favorable entre los expertos en

todos los criterios.

Cuadro de jueces expertos

N° Juez experto

Norvind Gamboa Muiioz
Isna Larico Pampamallco

3 Junior Diaz Muchaypina

Profesion

T.M. Radiologia
T.M. Radiologia
T.M. Radiologia

.. Grado
Ocupacién Académico
Tecndlogo Médico | Licenciado
Tecndlogo Médico | Licenciado
Tecnélogo Médico | Licenciado

Fuente: Elaboracién propia.
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ANEXO N° 8:

CERTIFICADOS DE VALIDEZ DECONTENIDO DEL INSTRUMENTO

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO
POR JUICIO DE EXPERTOS

HALLAZGOS RADIOLOGICOS UTILIZANDO EL ACIDO GADOXETICO (PRIMOVIST) EN
LA DETECCION DE LESIONES HEPATICAS MEDIANTE RESONANCIA MAGNETICA
HEPATICA EN PACIENTES ADULTOS. CLINICA SANNA —~ SEDE SAN BORJA. ENERO) -
SETIEMBRE 2019.

Autor: Mendoza Ramirez, Eugenio Romario

Nombre del Experto:..N 2200 S anBon Munoz
Profesién:.. Lec 000G o M eoico

N° Colegiatorss e b 1. 5. =
Grado Académico:..BiS 6050000 . E0 Tes noloci & Heoica

Teniendo como base los criterios que a continuacién se presenta le solicitamos su
opinion sobre ¢l instrumento que se adjunta. Marque con una X (aspa) en Sl o NO en
cada critenio segun su apreciacion. Marque Si, cuando el items cumpla con el criteno
sefalado o NO cuando no cumpla con ¢l critenio.

Opiniéa
CRITERIOS TRET Ot 7

1. El instrumento recoge informacion que permite dar
respuesta al problema de investigacion.

2. El mstrumento propuesto responde a los objetivos
del estudio.

3. La estructura del instrumento es adecuada.

4. Los items (preguntas) del instrumento estin
correctamente formuladas (claras v entendibles)

5. Los items (preguntas) del instrumento responde a
la Operacionalizacién de la variable.

6. La secuencia presentada facilita el desarvollo del
instrumento,

7. Las categorias de cada pregunta (vanables) son

sulicienies.

L I e BT B b R S -

8. El nimero de items (preguntas) es adecuado para
su aplicacion.
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO
POR JUICIO DE EXPERTOS

HALLAZGOS RADIOLOGICOS UTILIZANDO EL ACIDO GADOXETICO (PRIMOVIST) EN
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Teniendc como base los criterios que a continuacién se presenta le solicitamos su
opini6n sobre el instrumento que sc adjunta. Marque con una X (aspa) cn SI o NO en
cada criterio seglin su apreciacion. Marque Si, cuando el items cumpla con el criterio
seialado o NO cuando no cumpla con el criterio.

CRITERIOS

Opinion

w
—

NO

Observacion

1. El instrumento recoge informacion que permite dar
respuesta al problema de investigacion.

2. El instrumento propuesto responde a los objetivos
del estudio.

3. La estructura del instrumento ¢s adecuada,

4. Los items (preguntas) del instrumento estin
correctamente formuladas. (claras y entendibles)

5. Los items (preguntas) del instrumento responce a
la Operacionalizacion de la variable.

6. La sccuencia presentada facilita el desarrollo del
instrumento.

7. Las categorias de cada pregunta (variables) soa
suficientes.

8. El nimero de itzms (preguntas) es adecuado para
su aplicacion,
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Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta le solicitamos su
opinién sobre el instrumento que se adjunta. Marque con una X (aspa) en SI o NO en
cada criterio segin su apreciacion. Marque Si, cuando el items cumpla con el criterio
sefialado o NO cuando no cumpla con el criterio.

CRITERIOS Opinién

NO Observacion

1. El instrumento recoge informacion que permite dar
respuesta al problema de investigacion.

2. El instrumento propuesto responde a los objetivos
del estudio.

3. La estructura del instrumento es adecuada.

4. Los items (preguntas) del instrumento estan
correctamente formuladas. (claras y entendibles)

5. Los items (preguntas) del instrumento responde a
la Operacionalizacion de la variable.

6. La secuencia presentada facilita el desarrollo del
instrumento.

7. Las categorias de cada pregunta (variables) son
suficientes.

w X [= <>} AX X |2

8. El namero de items (preguntas) es adecuado para
su aplicacion,

Opini6n de aplicabilidad: Aplicable () Aplicable después de corregir ( ) No aplicable ()

o1 43233204 5.

Especialidad del validador: .‘E&&Ml&%amt&iuum..gn Reyona
Fecha:..?J'T- i4.24

TECNOLOGO MEDICO
C.T.M.P. 7484

Firma del experto

67



ANEXO 9:

IMAGENES DE LESIONES HEPATICAS EVALUADAS POR RESONANCIA
MAGNETICA ASOCIADO AL USO DE CONTRASTE ACIDO
GADOXETICO (PRIMOVIST)

Figura 2: Imdgenes con realce de contraste dindmico durante la fase arterial de Primovist demuestran
un realce rapido de la arteria hepatica y un realce gradual de la vena porta y ademas mejora la visibilidad
de las lesiones hepaticas focales pequefias. Imdgenes potenciadas en T1 secuencias LAV A-flex dyn abd
con saturacién grasa y que aguante la respiraciéon de un paciente varén de 70 afios con cirrosis y
multiples metéstasis hepaticas. a: Se observa en la primera evaluacién, pequefias lesiones de rango 1-
8mm de didmetro(flechas) en 15seg de forma lobulosa y realce periférica. b: Las mismas lesiones
captadas en 35 seg seguido, muestra lavado periférico en la fase venosa portal con un realce tenue
(flechas). El mismo paciente fue evaluado por segunda vez casi un afio después, c: la imagen de la fase
dindmica arterial, se observa el parénquima hepéatico heterogéneo con pequefias lesiones con realce
hiperintenso en los bordes comprometiendo los vasos hepdticos (flechas). d: las lesiones (flechas)
muestran retencion de contraste periférico. Mostrdndose en una secuencia dindmica de lava-flex de
3min. Fuente: Imagen del Resonador Magnético de la marca General Electric (GE) de 1,5 T. de la
clinica SANNA — San Borja.
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Figura 3: Imagenes con realce de contraste dindmico Primovist, demuestran un realce hiperintenso con
respecto al parénquima hepatico y un realce gradual de la vena porta y ademds mejora la visibilidad de
las lesiones hepdticas focales pequefias metastasicas y quistes perivasculares. Imagenes potenciadas en
T1 secuencias LAVA-flex dyn abd con saturacién grasa y que aguante la respiracion de un paciente
varén de 34 afios con quistes perivasculares y multiples metdstasis hepaticas. a: Imagen dindmico
arterial muestra una lesion de forma irregular y realce hiperintenso periférica (flecha) con multiples
lesiones metastdsicas (punta de la flecha). b: Las mismas lesiones captadas en un dindmico tardio de
Smin., se muestra con un didmetro max. de 2,82cm (doble flecha) con realce tenue y lavado periférico
en la fase venosa portal y adicionalmente se muestra una masa heterogenia (una flecha) acompafado de
multiples metéstasis (punta de la flecha). El mismo paciente fue evaluado por segunda vez después de
dos semanas, c: la imagen de la fase dindmica arterial, se observa el parénquima hepatico heterogéneo
con pequefias lesiones metastdsicas en su mayoria comprometiendo los vasos hepéticos (flechas). d: Se
observa una lesion con realce tenue periférico (flecha) y multiples lesiones metastdsicos pequefias las
(punta de la flecha) muestran retencién de contraste periférico. En una secuencia dindmica de lava-flex
tardio de Smin. Fuente: Imagen del Resonador Magnético de la marca General Electric (GE) de 1,5 T.
de la clinica SANNA — San Borja.
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Figura 4: Imégenes potenciadas en T1 secuencias LAVA-flex dyn abd con saturacién grasa y que aguante la
respiracion de un paciente masculino de 64 afios con cirrosis hepética. a: Imagenes adquiridas en la fase arterial en
25seg se observa unas masas redondeadas e hiperintensidad moderada (flechas). b: Fase porto venoso, se evidencia
las mismas lesiones con captacién periférica en apariencia de lavado (flechas). 20 dfas después de la primera
evaluacion se logré evidenciar ¢: nddulos hiperintensos heterogéneo con a paraciencias metastésicas (flechas). d:
Efectivamente; se le realizo una tercera evaluacién dentro de 4 meses, se logré evidenciar en la imagen una masa
de borde heterogéneo difuso con realce en la fase dindmica arterial con apariencia de una lesién tumoral maligna
(flecha). Fuente: Imagen del Resonador Magnético de la marca General Electric (GE) de 1,5 T. de la clinica
SANNA - San Borja.

Figura 5: Imdgenes potenciadas en T2 FS PROP. y T1 secuencias LAV A-flex dyn abd con saturacién grasa y en
apnea de una paciente femenina de 35 afios con antecedentes familiares de cancer. a: El ndédulo es ligeramente
hiperintenso (flechas) en imagenes basales 3d T2w con supresion grasa, b: captacion periférica en la fase dindmica
arterial en imagenes LAV A-Flex (flechas). Fuente: Imagen del Resonador Magnético de la marca General Electric
(GE) de 1,5 T. de la clinica SANNA — San Borja.
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Figura 6: Imégenes potenciadas en T1 secuencias LAVA-flex dyn abd con saturacién grasa y en apnea de una
paciente femenina de 35 afos con antecedentes familiares de cancer, fue evaluado hace una semana (figura 5). a:
La lesién nodular de forma focalizada presenta una intensidad moderada en la imagen arterial dindmico de 25 seg.
(flechas) en comparacién de la primera evaluaciodn, la lesién logro caracterizarse mds con apariencia de malignidad.
b: Fase porto venoso, se evidencia las mismas lesiones con captacion periférica en apariencia de lavado (flechas).
Luego se realiza una c: fase dindmica hepatobiliar de 10min, donde se evidencia una escaza retencién de contraste
periférico con a paraciencias de un carcinoma (flechas). d: Efectivamente; se le realizo una tercera evaluacién
dentro de 20min. la imagen dindmica mostro una reduccién de captacién hepética, donde el tumor finalmente fue
caracterizado como Carcinoma Hepatocelular. (flecha). Fuente: Imagen del Resonador Magnético de la marca
General Electric (GE) de 1,5 T. de la clinica SANNA — San Borja.

Figura 7: Imégenes potenciadas en T1 y secuencias LAVA-flex dyn abd con saturacién grasa 'y T2 SS FSE en
apnea de un paciente masculino de 33 afios. a: Se identifica una lesiéon de gran tamafio de forma redondeada (doble
flecha) con iso-hiperrealce arterial y lesiones difusas de intensidad moderada (una flecha) en imagenes LAV A-Flex
dindmicos. b: Imagen T2w en fase Spin Eco, en un corte sagital, la lesion muestra una reduccién de contraste de
didmetro max. 5,93 cm (doble flecha) y lesiones difusas pequefias con captacion periferia (una flecha). Fuente:
Imagen del Resonador Magnético de la marca General Electric (GE) de 1,5 T. de la clinica SANNA — San Borja.
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Figura 8: Imdgenes de cortes coronales potenciadas
en T1 secuencias LAVA-flex dyn abd dindmico con
saturacién grasa y secuencias ponderados enT2 SS
FSE del abdomen superior en apnea de un paciente
masculino de 33 afios, consecuente de la figura 7. a:
En las imdgenes ponderadas en T1 LAVA-Flex
dindmico de 10min. se observa una gran masa
identificado anteriormente (Figura 7) con persistencia
de hiperintensidad homogénea en el 16bulo izquierdo
del higado (flechas). b: En las imigenes ponderadas
en Tl LAVA-Flex dindmico fase hepatobiliar de
20min. se observa una hiperintensidad moderada con
un lavado tenue en la periferia (flechas) y
posteriormente se realizé, ¢: control pos contraste
mayor a 30min mostrandose en la imagen ponderado
en T2W, la reduccién de la captacion hepatica del
medio de contraste en la lesiéon (flechas),
caracterizado finalmente como una Hemangioma de
alto grado. Fuente: Imagen del Resonador
Magnético de la marca General Electric (GE) de 1,5
T. de la clinica SANNA — San Borja.
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