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RESUMEN:

De las lesiones solidas pancredticas, el adenocarcinoma es la maligna mas frecuente
(85-95%) y de peor pronostico. Por el contrario; los tumores neuroendocrinos y el
tumor so6lido seudopapilar poseen mejores pronodsticos, siendo indispensable estudios
diagnosticos para su distincion.

Dentro de ellos, tenemos a las biopsias de pancreas percutaneas, que se realizan bajo dos
métodos: la biopsia TRUCUT y la BAAF, diversos estudios han obtenido resultados
bastante variados con sensibilidad que van desde 45% hasta 100 %; mientras que los VPN
resultan controversiales.

Por ello consideramos de suma importancia definir los valores de exactitud diagnostica
bajo un s6lo método de toma de muestra y de guia imagenoldgica. En este caso TRUCUT
y ultrasonido, respectivamente y se usara el reporte de anatomopatoldgico posquirirgico
final como Gold estdndar para contraste con la prueba diagndstica de biopsia TRUCUT.
Ya que estos valores tienen mucha importancia en el manejo, seguimiento y prondstico

del paciente, especialmente el VPN.



ABSTRACT:

The adenocarcinoma is the most frequent malignancy (85-95%) of the solid pancreatic
lesions , with the worst prognosis. On the other hand , the neuroendocrine tumors and the
solid pseudopapillary tumors have a better prognosis, that’s why diagnostic studies for

distinguish them are mandatory.

Of all of them, we have the percutaneous pancreas biopsies which are performed using
two methods: TRUCUT biopsy and BAAF, several studies have obtained quite varied

results with sensitivity ranging from 45% to 100%, while NPVs are controversial.

For this reason, we consider extremely important to define the diagnostic accuracy values
under a single method of sampling and imaging guidance, in this case TRUCUT and
ultrasound, respectively. The surgical anatomic pathology report will be used as the gold
standard for contrast with the TRUCUT biopsy diagnostic test.

Because of the importance of these data; especially the NPV , on the management, follow-

up and prognosis of the patient.



CAPITULOI:

DATOS GENERALES
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diagnéstica.



CAPITULO II:

PLANTEAMIENTO DEL ESTUDIO
1. Planteamiento del Problema:

1.1 Descripcion del Problema:

Las biopsias percutdneas de pancreas son procedimientos cada vez mas usados en la
practica médica, pero diversos estudios muestran resultados heterogéneos en cuanto a
sus valores diagndsticos, por ejemplo el estudio de Zech obtiene sensibilidad de 45% en
biopsias con TRUCUT y de hasta 100% con BAAF; por lo que ciertos autores manifiestan
que las biopsias TRUCUT en lesiones pancredticas llega a ser inferior a la BAAF, sin
embargo, en dicho trabajo recalcan que ambas técnicas fueron realizadas con el mismo
calibre de aguja ( calibres finos) lo cual podria ocasionar sesgos. En cuanto al VPN obtuvo
un valor del 60 %, considerandola baja para exclusion de malignidad, importante

mencionar que la mayoria de las biopsias fueron bajo guia tomografica. (Zech, 2002)

Mas recientemente Huang et col. hicieron una revision sistematica de 13 estudios donde
se evaluan parametros diagndsticos en las biopsias pancreaticas TRUCUT bajo guia de
ultrasonido obteniendo resultados favorables con VPN de 76.26%, mencionando las
ventajas del ultrasonido como: la vision del procedimiento en tiempo real y vision

multiplanar, la alta resolucion espacial y amplio campo de vision. (Huang et al.2018)

En este estudio, se propone definir la exactitud diagnostica que poseen las biopsias
percutaneas de lesiones pancredticas solidas, siendo su estandar de referencia el estudio
anatomo-patologico del pancreas en la reseccion quirtrgica. Esto debido a resultados
controversiales antes mencionados, asi como a la importancia que poseen dichos
pardmetros en el manejo, seguimiento y pronostico del paciente. Ademas, al obtener
resultados positivos serviria para fomentar la oferta de dicho procedimiento en un hospital
de alta complejidad, ayudaria en la retroalimentacion para mejora de la técnica en
aquellos casos donde el resultado fue inadecuado o no diagndstico y probablemente
definir las limitaciones técnicas. Asi mismo, tendriamos datos estadisticos de dichas
lesiones biopsiadas; las cuales se podrian aplicar en otros estudios tanto descriptivos y

como base de datos para posibles estudios prospectivos.



1.2 Antecedentes del Problema:

La toma de biopsias percutaneas bajo guia de imagenes es una técnica precisa y segura
para diversos diagnosticos, tal como lo describe Klein; que bajo obtencion de muestra
con aguja gruesa Trucut y guia tomografica muestra los resultados de 41 biopsias,
procedentes de diferentes pacientes durante 10 afios (1997-2007), donde los blancos a
biopsiar fueron ganglios linfaticos con caracteristicas sospechosas de Sarcoidosis y
comparando con el resultado patoldgico final certificado por un board de patdlogos;
obteniendo como resultados que la biopsia por aguja gruesa Trucut, demostr6 exactitud
diagnostica mayor que la biopsia con aguja fina por aspiracion (BAAF), siendo estos :

96% y 78% respectivamente. (Klein, 2009)

Kallenberg et al. recalco la técnica de biopsias percutanea como segura, fue realizada en
casos de neoplasias hematologicas llegando a diagndsticos especificos y con una minima
morbilidad. Su estudio evalu6é 53 muestras por aguja gruesa de Trucut con tomografia
computarizada (1999-2007) con resultados en su gran mayoria de linfoma no Hodgkin
(20 pacientes). Establecié diagnosticos especificos en 22 pacientes (12 fueron tumores
malignos y los 10 restantes infeccion). Y sus complicaciones obtenidas tras el
procedimiento: hemoptisis y neumotodrax (8 pacientes), 1 requirié colocacion de tubo de

drenaje pleural. (Kallenberg et al., 2014)

Carlo Rojas-Marin y col. presentan un trabajo donde realizaron 200 biopsias pulmonares,
guiadas por imagenes, en 7 casos no fue concluyente (3.5% del total), y el resto: 193
tomas de biopsias con suficiente material para lograr diagnostico (96.5%) (Rodriguez

Palomares , 2013)

A nivel nacional tenemos la referencia del trabajo de Arapa Garcia, con resultados de
exactitud diagnostica del 83,45%, con muestras que posee adecuado material histologico
en 92,8%. La sensibilidad, especificidad, VPP y VPN fue de 90.6%, 100 %,100 % y
47,8% respectivamente. Dicho trabajo fue enfocado en las biopsias vertebrales guiadas
por fluoroscopia, obtenidas de forma percutanea por radiologia intervencionista del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins en nuestra misma ciudad. Otros datos
importantes fue la prevalencia de su patologia: 49% de origen tumorales entre ellas
metastasis, plasmocitoma — mielomas multiples y los linfomas, 36% de origen

inflamatorio. (Arapa, 2010)



Hablando especificamente de biopsias en lesiones pancredticas, se menciona que es un
método usado ampliamente para el diagndstico con excelentes tasas de éxito técnico de
hasta el 99,3%, exactitud diagndstica del 96,4% y complicaciones manejables de 8,6% en
centros de gran volumen de pacientes y que cuente con radidlogos experimentados,

haciendo de este un método bastante eficaz y seguro. (Su, 2019)

También tenemos resultados como el de Paulsen que muestran sensibilidad y
especificidad para las biopsias pancreaticas percutaneas guiadas por imagenes del 93,9%
y 94,4% siendo similares tanto para la TC y la guia ultrasonografica, aunque menciona

que se realizaron pocas guiadas por TC. (Paulsen, 2006)

Resaltamos que es importante la valoracion de los valores predictivos ya que el impacto
clinico de los resultados de las biopsias es mejor valorado por este pardmetro, como se
menciona en el estudio de Zech y col. donde se obtuvieron datos sobre el VPN que reportd
las biopsias TRUCUT de lesiones pancreéaticas con aguja gruesa (14-18G) bajo guia
tomografica o ultrasonografica fue del 60 %, manifestandolo como inaceptablemente bajo
para la exclusion final de malignidad, concordando con diferentes estudios realizados
previamente; que los resultados negativos de las biopsias ya sea TRUCUT o por Aguja
fina deben ser valoradas cautelosamente, es decir deben mantenerse en vigilancia

estrecha. (Zech et al. 2012)

Mas recientemente, una revision sistematica de Huang et al., quien después de analizar
195 estudios iniciales, incluye 13 estudios y concluye que las biopsias percutaneas
guiadas por ultrasonido con técnica TRUCUT de lesiones pancreaticas poseen

sensibilidad del 94.42%, especificidad del 97.94% y un valor predictivo negativo bueno
del 76.26% (Huang et al., 2018).



1.3 Fundamentos

Marco Teorico

La biopsia excisional quirtirgica ha sido por mucho tiempo el método de eleccion para el
estudio de masas o tumoraciones a diferentes niveles anatomicos del cuerpo humano. En
término sencillos, para obtener etiologia y estirpe se necesita examinar el tejido andmalo
con diferentes técnicas. La biopsia excisional se basa en la toma de una muestra de tejido
representativa de un espécimen que es obtenida por diversos métodos quirtrgicos, ya sea
una obtencion laparoscépica o las clasicas cirugias abiertas, que son procedimientos
cruentos. Posterior a ello las muestras son procesadas y se puede lograr en muchos casos
el diagndstico final, que servird para entender la causa del problema, asi como orientar de

manera certera el manejo dependiendo del caso. (Tuna et al., 2013)

Algunas series relatan la preferencia por cirugia abierta ante la presencia de masa
pancredtica para tener el diagndstico definitivo, ya que el Gold estandar es el reporte
anatomo-patologico posquirtrgico final; pero, el diagndstico de benignidad puede ser
encontrado hasta en 6% de los casos sospechosos sometidos a cirugia y por ello es
fundamental evitar la exposicion a complicaciones inherentes del acto quirargico que

pueden llegar al no despreciable valor de 21%. (Celso et al., 2009)

Ademas de la técnica mencionada, existe la biopsia incisional, que difiere de la anterior
en que: no es necesario la obtencion de todo el espécimen, si no s6lo una pequena
representacion del total. Para dicho procedimiento también se pueden aplicar técnicas
quirargicas mencionadas. Sin embargo, los procedimientos minimamente invasivos son
cada vez mds aceptados, debido a gran nimero de ventajas tales como: mayor
accesibilidad al procedimiento, menor traumatismo (al estar implicado el uso de
técnicas percutaneas con agujas de calibre menores incluso que los trocares de
laparoscopia), menor tiempo de estancia hospitalaria; y por todo ello: costes mas bajos.
Dicho todo esto, las técnicas percutaneas de biopsia guiadas bajo las diferentes
modalidades de imagenes son altamente preferidas en el contexto de diagndstico de
precision actual y en el establecimiento del plan terapéutico. (Gutiérrez Camacho et al.,

2019).

La biopsia percutanea es un método minimamente invasivo, seguro, rapido y
econdmico para obtener una citologia precisa o diagnostico histologico, y es adecuado
tanto para objetivos superficiales y para los profundos. Actualmente, la biopsia

percutanea (incluida la aspiracion con aguja fina (BAAF) y aguja de corte o biopsia
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Core (TRUCUT)) es un procedimiento de diagndstico de rutina en la mayoria
hospitales y es mas a menudo realizado por radidlogos con entrenamiento. Sin
embargo, llegar al resultado final requiere un buen trabajo en equipo entre radidlogos

intervencionistas y patdlogos experimentados. (Tam, 2016)

La biopsia con aguja se puede definir como la insercion de la aguja en una lesion u 6rgano
sospechosos, teniendo como finalidad obtener una muestra ya sea para citologia o
histologia, la cual servira para establecer diagndstico.

La BAAF se asocia a bajo indice complicaciones debido al pequeiio calibre de la aguja
empleada. Pero; en algunos casos, no es suficiente para caracterizar la alteracion
haciéndose necesaria mayor cantidad de tejido para analizar, procedimiento llamado
histologia en la cual se hace toma de muestra con aguja gruesa (11-18 G). (Oliva et al.,

2015)

En el caso de las biopsias con aguja Fina (BAAF) hablamos de calibres menores es decir
de 21 G en adelante, se ha reportado el uso de agujas de hasta 24 G, dichos calibres son
ideales para realizacion de citologia, una ventaja de este calibre de agujas es la posibilidad
de poder transgredir 6rganos huecos como el intestino para acceder a alguna estructura
solida, ademas de su bajo potencial hemorragico. (Saks, 2013)

Usando la técnica de Biopsia Core o TRUCUT, basandose en el uso de aguja hueca
(calibre 11 -20 Gauge) con un mecanismo de corte y / o captura, que permite la extraccion
de una pieza de tejido para evaluacion histologica. Las agujas de mayor calibre como las
de 18 G, 16 G y 14 G, consideradas biopsias con Aguja Gruesa (BAG), las cuales
permiten hacer un diagndstico histologico, y de esta manera poder reconocer la
arquitectura de dicha lesion, permitiendo un diagnoéstico final de mayor calidad, debido a
que pueden ser analizadas tanto para citologia o para histologia. A su vez también
conlleva incremento de riesgos como: aumento del potencial hemorragico, pero se sopesa

con el beneficio al paciente. (Saks, 2013)

Las biopsias percutaneas con guia de imagenes no estan exentas de dificultades ya sea en
el aspecto técnico precisando entrenamiento especial, en las diferentes etapas tales como:
el método, técnica y obtencion de la muestra final; y en la parte logistica a la colocacion
en el medio adecuado y en el procesamiento adecuado de la muestra. Obteniendo en
algunos casos resultados de menor calidad o inadecuadas para hacer el diagndstico.

(Kallenberg et al., 2014)
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En los estudios presentados, se menciona que la biopsia ideal ante el posible diagndstico
en el contexto de malignidad es usando la técnica de biopsias percutaneas por aguja
TRUCUT, realizada con una aguja gruesa (14-18G) cortante especial que obtiene un
cilindro de tejido en la gran mayoria de los casos de longitudes de muestra de 10, 20 y 30
mm. que puede definir el tratamiento del paciente antes del procedimiento quirtrgico, ya
sea el caso de la neoadyuvancia y ademas de predecir el prondstico de la enfermedad y

conducir terapias adyuvantes.

Sin embargo, no todo es completamente favorable. Como hemos visto en algunos de los
estudios presentados; se refieren ciertas complicaciones, algunas de ellas que requieren
la hospitalizacion (0.5% de los casos) cuando la biopsia hepatica se realiz6 bajo la guia
ecografica; mientras, que en las biopsias a ciegas fue de 2.2% (es decir aquellas guiadas
por referencias anatomicas, las cuales no tienen una certeza de ser el 6rgano deseado a
biopsiar , asi como estructuras vasculares que podrian estar circundantes y las que podrian
ser lesionadas incidentalmente). Siendo evidente la reduccion significativa en aquellas
biopsias tomadas con la guia de ecografia; demostrando ser un método rentable, seguro y

que deberia ser utilizado en lugar de la segunda opcion. (Pasha, 2015)

Acerca del método de toma de biopsia, la guia ecografica ha sido mas segura y mas barato
en biopsias percutdneas que la guia de TC, porque proporciona imagenes en tiempo real
e implicada menor radiacion ionizante. Siendo, la guia tomografica de preferencial
cuando se trata de pacientes con abundante paniculo adiposo o grasa en tejido celular
subcutdneo, asi como los pacientes con lesiones de ubicaciones profundas o cercanas a

estructuras vasculares. (Lorentzen, 2016)

En esta ocasion las lesiones a investigar son las pancreéticas, las cuales se clasifican como
solidas y quisticas y en cada grupo se pueden sub-clasificar en neoplasicas y no
neoplasicas. Dentro de las s6lidas neoplasicas, el adenocarcinoma pancreatico lidera la
lista en las malignas con una prevalencia del 85-95%, mas frecuente en hombres y en
rangos de edades de 60-80 afios, siendo muy importante su diagnostico por el pobre
pronodstico que implica: sobrevida menor al 20% y del 5% al afio y a los 5 afos
respectivamente. Los tumores neuroendocrinos con prevalencia de 1-5%, en pacientes
mas jovenes (50-60 afios), sin distincion de género y buen prondstico después de la

reseccion completa (hasta el 100% de sobrevida en el caso del insulinoma). De menor
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prevalencia (1-2%) el tumor so6lido seudopapilar, més frecuente en mujeres jovenes, de
localizacion en cola y el Pancreatoblastoma (0.2%) mas frecuente en nifios, mas frecuente
en varones y asiaticos. Mientras que el Linfoma pancreédtico extremadamente raro, se
subclasifica en primario y secundario; siendo el primario aun mas raro (0.5%) en pacientes
de mediana edad (35-75 afios) e inmunocomprometidos. Finalmente, las metastasis (2-5%
de las neoplasias malignas), siendo las mas frecuentes: Carcinoma de Células renales,
pulmonar, mama, colorrectal y melanoma. Otras como los tumores mesenquimales,
epiteliales y mixtos, con porcentajes bajos. Por otro lado, las sélidas no neoplasicas:
pancreatitis focal, infiltracion-reemplazo graso, bazo accesorio intra-pancreatico,
anomalias congénitas, sarcoidosis y Enfermedad de Castleman pancreatica. (Low et al.,

2011)

El otro gran grupo son las lesiones quisticas, que segin la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) son clasificadas en epiteliales y no epiteliales, ambas contienen los
subgrupos de neoplasicas y no neoplésicas. Dentro de las neoplésicas mas comunes:
I[PMN (neoplasia mucinosa papilar intraductal) que abarca un espectro amplio desde
lesiones benignas hasta lesiones invasivas; la neoplasia quistica serosa (10-15%) con
raros reportes de malignidad; la neoplasia quistica mucinosa (10%), con variantes
asociadas a carcinoma invasivo y la neoplasia neuroendocrina quistica en menor
proporcion, que al igual que las so6lidas poseen buen pronodstico dependiendo de su
composicion. Las no neoplasicas son: Los quistes congénitos y de retencion,
pseudoquistes y necrosis amurallada, los dos ultimos como consecuencia de procesos

inflamatorios. (Morana et al., 2021).
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1.4 Formulacion del Problema:

(Cudl es la exactitud diagnostica de la biopsia TRUCUT percutdnea guiada por
ultrasonido en lesiones pancreaticas solidas para el diagnostico de neoplasias malignas en

el HNGALI, afios 2017-2022?

2. Objetivos:

2.1 Objetivo General:

e Determinar la exactitud diagnostica de la biopsia TRUCUT percutanea guiada por
ultrasonido en lesiones pancreaticas solidas para el diagndstico de neoplasia

maligna en el HNGALI, afios 2017-2022.

2.2 Objetivos Especificos:

e Determinar el diagndstico de malignidad en la prueba de biopsia trucut de lesion
solida pancreética.

e Determinar el diagnostico de malignidad en el estudio anatomopatoldgico
quirargico (Gold Estandar) de lesion solida pancredatica.

e Determinar los valores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo,
valor predictivo negativo de la biopsia TRUCUT percutanea guiada por
ultrasonido en lesiones pancredticas para el diagnostico de neoplasia maligna en
el HNGALI, afios 2017-2022.

e Determinar datos de edad, sexo, tamafio y localizacion de lesiones pancredticas

en los pacientes estudiados.

3. Evaluacion del Problema:

Biopsia percutdnea es un procedimiento minimamente invasivo cada vez mas utilizado
en la practica clinica, por diversos puntos a favor como la disminucion de la estancia
hospitalaria ( gran problema que aqueja el sistema publico nacional) asi como el menor
riesgo procedimental.

En la sede a realizar el proyecto, la biopsia percutdnea con técnica trucut para lesiones
solidas pancredticas son realizadas por el servicio de Radiologia Intervencionista, dicho
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procedimiento cuenta con buenos resultados diagndsticos en las realidades
internacionales, pero con valores predictivos negativos no muy alentadores. Por ello
consideramos importante determinar la exactitud diagnostica, debido a la importancia que

tiene en la definicion del tratamiento, pronostico o conducta de seguimiento del paciente.

Este proyecto de investigacion es factible de realizacidon, ya que la institucion ser
realizada es un hospital de referencia nacional con una amplia base de datos de pacientes,
la informacién y registros necesarios se encuentra organizada por el servicio a ser
aplicado, asi como en las historias clinicas; ademas se cuenta con una amplia cantidad de

procedimientos realizados para obtener datos confiables.

4. Justificacion e importancia del problema
1. Justificacion Legal
El presente estudio respeta las normas éticas que fueron establecidas en el documento
de la declaracion de Helsinki.

El autor no refiere tener conflictos de interés.

2. Justificacion Teorico — Cientifico

Es importante determinar la exactitud diagndstica de este método ya que se evitarian
procedimientos mas cruentos como los abordajes quirirgicos con niveles de
complicaciones de hasta 21 %, y siendo hasta en 6 % de los casos innecesarias, vemos
también que resultados de estudios previos muestra valores predictivos negativos
controversiales, todo ello nos lleva a plantearnos como son los resultados en nuestra
realidad.

Al tener resultados concordantes con los antecedentes, deberiamos tener en cuenta que
los resultados negativos no siempre son fidedignos y no excluirian del todo el diagnostico
de malignidad sugiriéndose exdmenes complementarios y seguimiento estrecho. Por otro
lado, los resultados de valor predictivo positivo poseerian un alto valor confirmatorio,

con importancia en el abordaje de esta patologia.
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3. Justificacion Practica

Serviria para demostrar la exactitud diagnostica del procedimiento y fomentar

su indicacion.

CAPITULO 111

METODOLOGIA

1. Tipo de Estudio de Investigacion: Observacional

2. Disefio de estudio: Descriptivo - Transversal- Retrospectivo

3. Poblacion de estudio:

Historias clinicas de todos los pacientes que fueron intervenidos por Radiologia
Intervencionista del HNGAI para toma de biopsia percutinea TRUCUT guiada por

ultrasonido en lesiones pancreaticas solidas durante los afios 2017-2022.

4. Muestra:

Pacientes que cumplieron criterios de inclusion.

5. Criterios de inclusion y exclusion:

5.1. Criterios de inclusion:

e Pacientes mayores de 18 afios.

e Aquellos pacientes con historias clinicas que cuenten con informe de procedimiento
realizado por el servicio de Radiologia General e Intervencionista, de biopsia
percutdnea TRUCUT de lesiones pancreaticas solidas en el HNGAI durante 2017-
2022, donde relate que el método usado fue la guia por ultrasonido.

e Historia clinica que cuenten con reporte histologico post-biopsia validado por
Patologo, donde la muestra sea ‘adecuada’ y se detalle el diagndstico histolégico.

e Que cuente con informe imagenologico de Tomografia Computarizada o RMN previo a
biopsia, relatando: localizacion y tamafio de lesion y que sea validado por Radidlogo.
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e Reporte operatorio de reseccion quirargica de lesion pancredtica en sus diferentes
modalidades y con reporte anatomopatologico posquirtrgico (Gold estandar)

Criterios de exclusion:

e Se excluye pacientes sometidos a repeticion de toma de biopsia.

¢ Informe de procedimiento de biopsia relatando ademas de la guia de ultrasonido,
otro método de guia imagenologica (Tomografia computarizada o RMN)

e Resultados de reporte anatomopatoldgico posquirtrgico mostrando lesion extra

pancredatica (peri pancreatica , via biliar, adenopatias, etc.)

6. : Variable de estudio:

3.6.1: Independiente:
a. Biopsia TRUCUT percutanea guiada por ultrasonido de lesiones pancreaticas

sblidas

b. Reporte anatomopatoldgico posquirurgico (Gold Estandar)

2. :Dependiente:

a. Exactitud diagnostica

3. :Intervinientes:
a. Edad
b. Sexo
c. Tamafio de lesion

d. Localizacion de lesion
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7. Operalizacion de variables:
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8. Técnica y Método del trabajo:

Tras obtener la autorizacion de la OICD (Oficina de Investigacion, Capacitacion y
Docencia) del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen, se recopilara en la base de datos
digitalizada de Radiologia Intervencionista los pacientes con datos de biopsia de pancreas
realizadas por este servicio usando el método de ultrasonido, que sera nuestra poblacion.
A seguir se procedera a revisar sus historias clinicas electronicas y obtener la recopilacion
de datos necesarios de dicha poblacion: Procedimiento realizado y método de guia de
imagenes usado, sexo, edad , tamafio y localizacion de la lesion, reporte histologico de la
biopsia , reporte anatomopatologico posquirdrgico final ( reseccion de tumor pancreético
en sus diferentes modalidades), todos aquellos datos estan contemplados en nuestra ficha
de recoleccion de datos , la que se encuentra en el anexo 2, para ellos las historias clinicas
se encuentran digitalizadas en base de datos del SGH (sistema de gestion hospitalaria,
EsSalud), por términos de privacidad se evitara usar el nimero de historia clinica y se les
otorgara un nimero de 4 digitos para mantener una logistica interna.

A continuacion, emplearemos nuestros criterios de inclusion y exclusion, lo cual definira
nuestra muestra y sera tabulado en un archivo de Excel, la tabla se muestra en el anexo 3
y se encuentra con las variables cualitativas codificada para facilitar el procesamiento
estadistico.

Con dichos resultados se realiza el analisis en los programas estadisticos SPSS.

Analisis descriptivo univariante:

Para cada una de las variables de interés de la base de datos.

Las variables cuantitativas se obtendran las medidas de estadistica descriptiva:
mediana, media, desviacion estandar, minimo, maximo. Ademas, con
histogramas. Se analizaran con el test U Mann- Whitney.

Para las variables cualitativas; tablas de frecuencias absolutas, relativas y graficos

de barras.

Analisis bivariante:

Valoraremos la asociacion entre las variables con los hallazgos de las biopsias. Se
empleara el Test exacto de Fisher y Chi cuadrado para obtener la significancia
estadistica comparando edad, tamafio, sexo; si es que influyen en el valor
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diagnostico del procedimiento.
La prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis; empleada para valorar discrepancias

en los grupos de la variable edad.

Matriz de confusién: el reporte histologico post biopsia y el reporte
anatomopatologico posquirurgico final nos servird de referencia para poder
clasificar los resultados de las biopsias y evaluar caracteristicas de la prueba

diagnostica, al aplicar nuestra matriz.

A. Muestra adecuada: Material suficiente para detectar patologia.

= Muestra adecuada - diagnéstica: Son los casos cuyo reporte

histologico excluya normal o indeterminado.

*  Muestra exacta: ademas con reporte
anatomopatologico mostrando neoplasia maligna, se

considera un verdadero positivo. (VP)

* Muestra inexacta: Reporte anatomopatoldégico no
muestra neoplasia maligna (tumor benigno, lesion

inflamatoria); se considera un falso positivo (FP)

* Muestra adecuada - no diagnéstica: Son los casos cuyo reporte

histoloégico,incluya normal o indeterminado.

*  Muestra exacta: Ademds reporte anatomopatoldgico
concuerda con reporte histologico (que muestra tejido
normal o indeterminado); se considera un verdadero

negativo. (VN)

* Muestra inexacta: Reporte anatomopatoldogico no
concuerda con reporte histoldogico (que muestra tejido
normal o indeterminado); se considera un verdadero

negativo (FN)

B. Muestra inadecuada: Material insuficiente, no detecta ningin tipo de

patologia en el reporte histologico.
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Muestra inadecuada
Material insuficiente

Muestra macroscopica
Criterios de inclusion

Muestra adecuada

Muestra diagnéstica Muestra no diagnéstica

Muestra EXACTA

Muestra EXACTA

Muestra INEXACTA

Verdadero positivo |

Verdadero

Falso positivo .
Negativo

Muestra INEXACTA
Falso negativo

Fig. 1 Cuadro de clasificaciéon de las muestras de biopsias percutineas TRUCUT en lesiones pancreaticas solida segun resultados

histolégicos y comparados con la referencia de gold estandar reporte anatomopatoldgico quirtrgico final.
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Malignidad No malignidad

Resultado
anatomopatolégico
posquirtirgico final

Resultado de histolégico

Muestra diagnoéstica VP FP
Muestra no diagndstica FN VN
TOTAL P N

e Prevalencia: VP+ FN/P+N

e Sensibilidad: VP / VP + FN

e Especificidad: VN / FP+ VN

e Valor predictivo positivo: VP / VP+FP

e Valor predictivo negativo: VN / VN+FN

e Exactitud diagndstica (ACC): VP+ VN/P+N

8.1. Tareas especificas para el logro de resultados, recoleccion de datos u otros:

La ficha de recoleccion de datos nos permitird recolectar informacion relevante y
necesaria conforme a nuestras variables, obteniéndolas de forma retrospectiva
directamente de las historias clinicas y base de datos del servicio de Radiologia de
aquellos pacientes intervenidos con el procedimiento de biopsias percutdneas TRUCUT
en lesiones pancredticas solidas por el servicio de radiologia General e Intervencionista

del HNGALI durante los afios 2017-2022, que cumplan con los criterios de inclusion.

Se debe recalcar que dicho servicio cuenta con un registro de los pacientes: historia

clinica, fecha del procedimiento, procedencia y datos relevantes, los cuales se registran
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en base de datos de procedimientos el cual es actualizado periddicamente por el personal

de enfermeria de turno y asistentes del servicio de radiologia intervencionista del HNGALI.

9. Procesamiento y Analisis de datos

Los datos que se obtendran durante la investigacion, por medio de la ficha de recoleccion
de datos, se ordenaran y procesaran en un ordenador (PC), valiéndose de los programas

Microsoft Excel v.16.52 y el software comercial del SPSS v.18.0.

10. Aspectos éticos y consentimiento informado

El proyecto sera presentado ante el comité de ética del HNGAI- Essalud. Las biopsias
TRUCUT percutaneas realizada por el servicio de Radiologia General e Intervencionista
del HNGAI- Essalud cuentan con consentimiento informado autorizando el
procedimiento, asi como el tratamiento de datos de los pacientes.

El tratamiento de datos sera de forma totalmente anénima.

El investigador niega conflictos de intereses, siendo el presente proyecto totalmente

autofinanciado.
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CAPITULO1V:

ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

1. Asignacion de Recursos
1.1. Recursos Humanos:
Para la realizacion del presente trabajo de investigacion se cuenta con el siguiente recurso

humano:

o Meédico investigador
o Meédico asesor (Servicio de radiologia general e intervencionista)
o Estadistico

o Digitadores

1.2.  Recursos Materiales:

Para la realizacion del presente trabajo de investigacion se cuenta con los siguientes recursos
materiales:

o Laptop con Microsoft Office

o Hojas bond (1 millar)

o Impresora

o Folder manila (% ciento)

o lapiceros (% ciento)

o Lapiz (25 und.)

o Corrector (25 unid.)
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2. Presupuesto o Costo del proyecto

El autor no recibi6 patrocinio alguno para llevar a cabo el desarrollo del presente proyecto.

El costo aproximado por el recurso humano y material serd de 3 000 nuevos soles.

3. Cronograma de actividades

ACTIVIDADES

2022/2024

Juni

2022

Julio-
Octubre
2022

Noviemb
re2022-
Marzo
2023

Marzo-
noviemb
re 2023

Diciembre
-Enero
2024

Febrero-
Abril
2024

Identificacion del
Problema

Busqueda Bibliografica

Elaboracion de
introduccion, marco
tedrico,

objetivos

Elaboracién de
objetivos, justificacion

Elaboracién de
enfoque y disefo de

investigacion

Elaboracién de
poblacion, muestra 'y

técnicas de muestreo

Técnicas e instrumento
de recoleccion de

datos

Aspectos bioéticos

Métodos de analisis de
informacion

Elaboracion de
aspectos
administrativos del

estudio

Aprobacion del
proyecto
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Trabajo de campo X
recoleccion de datos

Analisis de datos X
Redaccion del informe X
final

Presentacion y X

publicacion del informe
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4. Control y evaluacion del proyecto:

Tras la culminacion del presente proyecto , deberd ser presentado para la pertinente
preaprobacion por la Unidad de Investigacion y Docencia del Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen, institucion en la que sera desarrollado dicho proyecto
debido a la cantidad de casuistica previamente evaluada asi como la data existente la cual
nos permitira de una forma mas efectiva y organizada poder obtener nuestra informacion;
se continua con proceder a la aprobacion por la unidad de Segunda Especializacion de la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos, el cual se encargard del escaneo del
proyecto por el programa Turnitin o programas que sean similares , con la finalidad de
excluir texto similar o prevenir intencién de plagio inadvertido. Posterior a ello, tras
obtener el informe del Turnitin se procederd a corregir las observaciones o texto resaltado
como similar. Seguido del levantamiento de las correcciones correspondientes de
haberlas.

Para luego proceder a la presentacion del proyecto ante representantes de la unidad de
Postgrado de la Segunda Especialidad y jurado experto en el tema tratado, quienes

tomaran el veredicto de aprobar o no el proyecto, para proseguir con su aplicacion.
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VI. ANEXOS

1.

Definicion de Términos

e TC: Tomografia Computarizada

e US: Ultrasonido

¢ Fluoroscopia: examen imagenologico, que usa los rayos x para poder
obtener una imagen dinamica en escala de grises.

e RMN: Resonancia Magnética Nuclear, estudio imagenoldgico que usa las
propiedades atomicas y magnéticas para poder producir imagenes de
diferentes intensidades dependiendo del componente de cada estructura.

e BAAF: Biopsia aspiracion con aguja Fina

e Trucut: Método de muestreo percutaneo, usando aguja con extremo
cortante, calibre 14-20G

e BPAC CT: Biopsia percutanea pulmonar con aguja Trucut.

Biopsia inadecuada: no establece patologia

Biopsia adecuada: establece alguna patologia

Biopsia diagndstica: Reporte histologico de biopsia con resultado de
malignidad.

e Biopsia no diagnostica: Reporte histologico de biopsia sin resultado de
malignidad.

e Biopsia exacta: Concordancia con reporte anatomopatologico
postquirargico final.

e Biopsia inexacta: Sin concordancia con reporte anatomopatolégico
postquirargico final.

e HNGALI: Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
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2. Ficha de Recoleccion de Datos

Fecha de procedimiento: ............... Registro # (valido sélo para fines de la
INVestigacion) f..........covveveiiiiniinennn.
Sexo (M) (F) Edad: ...... Afos

A. Estudio:

e Biopsia percutaneca_TRUCUT con guia ultrasonograifica de lesiones

pancreaticas sélidas obtenidas por el servicio de Radiologia General e

Intervencionista del hospital Guillermo Almenara, afios 2017-2022
SI() NO()
B. Tamaiio de lesion
e <30mm( )

e >30mm( )

C. Localizacion de la lesion:

e C(Cabeza 0)
e (Cuerpo 0)
e Cola O)

D. Reporte histologico de la muestra de biopsia:
Muestra adecuada SI( ) NO( )

Conclusion: .......ooviiiiiiiiii
e Resultado diagnostico SI( ) NO( )
E. Reporte anatomopatologico posquirtrgico final (reseccion de tumor pancreético
en sus diferentes modalidades)
Conclusion: ........cooviiiiiiiiiiiiiii e

e Resultado exacto SI( ) NO( )
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3. Tabulacion de la ficha de recoleccion de datos en excel.

Biopsias percutaneas TRUCUT con guia ultrasonografica de lesiones pancreaticas sélidas
obtenidas por el servicio de Radiologia General e Intervencionista del hospital Guillermo Almenara,
afos 2017-2022

e
© 8 ® £ n
O - oL c e
) ] o 3 "o e &0
= N eo c 39 BoED
- n " c O U0 2tcs
3 E [+ - i :ﬁ ggag_
o & ] 38 g 0.2 s228 2
[ - = =vvuE (5 ] vfsac
§° -
gg EE s o 2 2
35 £ E Eg ' '
og o o o © - -
Em R 838 o ) =
8 E vV A QO n g wn -g
L | LI ] ] '
3* 3* ":',."4 = =l =] = o |2

34



