VERITAS REPOSITORIO

ACADEMICO
USMP

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
SECCION DE POSGRADO

SENSIBILIDAD DE LA BIOPSIA POR CONGELACION EN
PATOLOGIA FEMENINA
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
2016

PRESENTADA POR

ALEX AMABLE CANO

ASESOR

DR. GABRIEL NIEZEN MATOS

PROYECTO DE INVESTIGACION

PARA OPTAR EL TiTULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN ANATOMIA
PATOLOGICA

LIMA — PERU

2017



@080

E% MG MDD
Reconocimiento - No comercial - Sin obra derivada
CC BY-NC-ND
El autor sdlo permite que se pueda descargar esta obra y compartirla con otras personas, siempre que se
reconozca su autoria, pero no se puede cambiar de ninguna manera ni se puede utilizar comercialmente.

http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/



http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

S USMP

SAN MARTIN DE PORRES

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
SECCION DE POSGRADO

SENSIBILIDAD DE LA BIOPSIA POR CONGELACION EN
PATOLOGIA FEMENINA
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
2016

PROYECTO DE INVESTIGACION

PARA OPTAR EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN
ANATOMIA PATOLOGICA

PRESENTADO POR
ALEX AMABLE CANO

ASESOR
DR. GABRIEL NIEZEN MATOS

LIMA, PERU

2017



INDICE

Portada

indice

CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacidon problematica
1.2 Formulacion del problema
1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general
1.3.2 Objetivos especificos
1.4 Justificacion
1.4.1. Importancia
1.4.2. Viabilidad
1.5 Limitaciones
CAPITULO Il: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes
2.2 Bases teodricas
2.3 Definicion de términos basicos
CAPITULO IlI: HIPOTESIS Y VARIABLES
3.1 Formulacién de la hipotesis
3.2 Variables y su operacionalizacion
CAPITULO IV: METODOLOGIA
4.1 Disefio metodologico
4.2 Disefio muestral

4.3 Procedimientos de recoleccion de datos

Pag.

11
11
22
34
36
36
37
38
38
38

39



4.4 Procesamiento y andlisis de datos
4.5 Aspectos éticos
CRONOGRAMA

FUENTES DE INFORMACION

ANEXOS
1. Matriz de consistencia

2. Instrumentos de recoleccién de datos

40

40

41

41



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

La biopsia por congelacion (BC), es un importante método de diagnoéstico de la
patologia que consiste en emitir un diagndstico histopatoldgico en tejido fresco
congelado en el menor tiempo posible. No obstante, el desconocimiento de esta
técnica implica gastos excesivos en el sistema de salud, una mayor
morbimortalidad en los pacientes, conductas terapéuticas innecesarias, una

mayor tasa de recidiva tumoral y resultados desfavorables. !

Son muy escasos los establecimientos de salud que realizan esta metodologia en
el sistema sanitario peruano, el mas importante es el Instituto de Enfermedades
Neoplasicas (INEN) — MINSA, desde 1952, el que tiene mas experiencia y

referente en el manejo del cancer en el Peru.

Es importante considerar, que la biopsia por congelacién involucra, que debe de
garantizarse el cumplimiento de las normas de salud peruanas para un
establecimientos de salud como del nivel de categorizacion del INEN 2 los
cuales requieren contar con equipamiento, infraestructura y principalmente de
contar con recurso humano, tanto profesional como técnico, altamente
capacitado y especializado. La biopsia por congelacién tiene sus limitaciones
técnicas del procesamiento, toda vez que los tejidos sufren cambios por esta
metodologia, por lo que, el Anatomo Patélogo, tiene que estar muy entrenado
para dar el diagnéstico lo mas acertado posible.

Hace 22 afios (1995), el Chang Kooseng A, Lima, Peru, realiza el Unico estudio de
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la “Biopsia por congelacion en el Instituto de Enfermedades Neoplasicas,
concluyo existen falsos positivos de 0.7%; falsos negativos de 1.5% vy
diagnoésticos diferidos de 2.5%. Estos valores en si constituyen un
cuestionamiento a la realizacion adecuada del procedimiento, pero no se tiene

claro cudl es la sensibilidad de la biopsia por congelacion. 3

El desarrollo de la biopsia por congelacion en el Peru, ha experimentado cambios,
principalmente por el avance de la tecnologia, donde se vienen imponiéndose
cada vez los métodos moleculares con gran sensibilidad diagnostica, como se
viene realizandose con el ganglio centinela, cada vez mas sensibles, con mayor
certeza diagnostica y de mejor calidad como lo es el analisis molecular OSNA

(one step nucleic acidamplification), en la biopsia por congelacion.

En el Instituto de Enfermedades Neoplasicas la biopsia por congelacion se realiza
en el servicio de Patologia quirurgica, en total en el afio 2016, se ha 2016 biopsias
por congelacion, hacen un promedio de 8 biopsias diarias. El perfil epidemiolégico
del cancer en el Perd muestra una mayor incidencia en el sexo femenino en
comparacion con el masculino (269.0 por 100 000 vs 183.1 por 100 000

respectivamente) 4

La falta de informacion actualizada llevaria a no saber cual es la calidad del
trabajo realizado, si esta dentro o fuera de los estandares internaciones ISO 9000
y que medios correctivos podrian realizarse, cuanto podria comprometer toma de
decisiones para el tratamiento y pronéstico de los pacientes oncolégicos. °

Por todo esto se planea el siguiente problema de investigacion, que a



continuacion se formula.

1.2 Formulacion del problema

¢, Cual es la sensibilidad de la biopsia por congelacién en la patologia femenina

del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2016?

1.3 Objetivos

1.3.1Objetivo general
Determinar la sensibilidad de la biopsia por congelaciéon en la patologia

femenina del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2016

1.3.2 Objetivos especificos
Especificar la sensibilidad de la biopsia por congelacion para la patologia

ginecoldgica en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2016.

Establecer la sensibilidad de la biopsia por congelacion-impronta para el
ganglio centinela y no centinela en el Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplasicas 2016

Precisar la sensibilidad de la biopsia por congelacion para el estudio de
margenes en patologia de mama en el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas 2016.

1.4 Justificacion



1.4.1 Importancia

La biopsia por congelacion es un procedimiento diagnostico atil en todo
hospital médico quirargico y su practica es fundamental en un hospital
dedicado al tratamiento del cancer. Tanto por su trascendencia como por las
consecuencias que de ello se derivan, requiere tenerse en cuenta las mejores
condiciones operativas, asi como las maximas exigencias de parte del

patélogo en constante superacion personal. !

La importancia del presente estudio de investigacion estriba en que se
requiere saber si el método de la biopsia por congelacion intraoperatoria del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas se encuentra dentro de los
estandares internacionales; cuanto es la sensibilidad de la biopsia por
congelacion que ofertar al usuario del mejor referente en el diagnostico del
cancer en el Perq, el INEN, y por supuesto, redunda en una correcta toma de

decisiones, la terapéutica, el prondstico y sobrevida.

Con el avance de las nuevas tecnologias moleculares para la deteccion de las
neoplasias, hoy en dia aln es muy costosa, no se adaptan a la realidad en
salud del sistema sanitario peruano, por ello, sigue siendo necesario contar
con un meéetodo que pueda garantizar el diagnéstico a través de la biopsia por
congelacion intraoperatoria, con minimo margen de error y contar el recurso
humano, patdlogo entrenado y eficiente, a pesar de existir limitaciones de esta
método, que lo discutiremos a través del marco tedrico.

Sabemos en 1993, el Chang Kooseng A, realiza el estudio “La biopsia por



congelacion, en el Instituto de Enfermedades Neoplasicas, con 1903 biopsias
por congelacion, con un promedio de 8 biopsias diarias, con una ocurrencia de
14 diagnosticos falsos positivos (0.7%), 29 falsos negativos (1.5%) y 49
diagnosticos diferidos (2.5%). Que hacen un total de error entre el 3.5—4%,
gue lo considero elevados, de manera que, en si constituyen un

cuestionamiento a la realizacién adecuada del procedimiento. !

Por lo tanto, primero, se carece de estudio que demuestren cual es la
sensibilidad de la biopsia por congelacion seguird siendo la misma habra
variado, podremos comparacion con otro estudio a nivel nacional e
internacional, esto hace necesario, urgente que se tenga que realizar la

presente investigacion.

Quienes se beneficiarian, los profesionales de la salud de todo el sistema
sanitario peruano. Todas los pacientes que por su naturaleza de su patologia
requieran tener el diagnéstico de la biopsia por congelacion como una margen
de error minino o casi nulo, de acuerdo a los estandares internacionales, y por
lo tanto, conocer cudl es la Sensibilidad es importante tenerlo presente en una
Institucion de prestigio mundial como lo es el Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas, Lima, Peru.

1.4.2 Viabilidad
El presente estudio es viable porque:
Se cuenta con acceso a la informacion del servicio de Patologia quirtrgica del

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas de Lima.



Se tiene acceso al libro o reporte por congelacion de los todos los
procedimientos realizados en el afio 2016. Se cuenta con el apoyo del Jefe del
Servicio y personal para realizar el presente estudio. Se cuenta acceso con el
reporte de los informes de microscopia realizados en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas de Lima. Y no existen problemas éticos en esta

investigacion, ni conflictos de intereses.

1.5 Limitaciones

Las limitaciones del presente estudio son segun su tipo:

De enfoque: Los resultados de la investigacion se limitan a la capacidad de la
experiencia del patdlogo, su pericia y entrenamiento, del método que de por si
tiene limitaciones propias, de contar con los medios logisticos e insumos
necesarios, como del equipamiento y personal de salud entrenado, del uso
adecuado de los antecedentes, clinicos, imagenoldgicos, quirargicos

necesarios para la toma de decision y juicio de valor.

Alcance: esta dirigido a todas las biopsias por congelacion intraoperatorias
derivados de los servicios quirlrgicos (sala de operaciones), y que tuvieron
estudios de parafina con/sin estudio de inmunohistoquimica u otro adicional de

todas las patologias de las usuarias mujeres.

Poblacion: Se realizaron 2016 biopsias por congelacion del género femenino de

los cuales, algunas seran depuraras por criterios de inclusion y exclusion de las



muestras.

Muestra: 486, es una muestra representativa y seran distribuiran de acuerdo a
los criterios de inclusion y exclusidén, segun las técnicas de muestreo que se

considera.

Recoleccion de datos: Se seleccionaran todas las biopsias por congelacion del
género femenino que se realizaron en el afio 2016 en el Instituto nacional de
enfermedades Neoplasicas, los datos se recolectan del libro de reporte diario
de patologias por congelacion en el servicio de patologia, luego de se revisaran

una por una con sus resultados de parafina.

Instrumentos: ficha de recoleccién de datos en hoja Excel.

Temporalidad: este estudio se realizar en todas las muestras recibidas del 01

de enero al 31 de diciembre del 2016.

Bibliografia: Se hara revision bibliografica suficiente a nivel internacional, con

buscadores bibliograficos especializados y se hara el reporte de estos de

acuerdo a los criterios de Vancouver.
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CAPITULO IIl: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

En abril 2013, Baen, Jaime et al. Realiz6 una de investigacion de tipo estudio
retrospectivo y disefio no experimental, que incluyo como poblacién de estudio
503 pacientes que se realizé biopsia del linfonodo centinela (LC), con estudio
intraoperatorio por congelacién. La investigacion determino: con biopsia del LC
con estudio intraoperatorio con 154 (30,6%) pacientes tuvieron metastasis en el
LC, de estos 103 (66,9%) fueron detectadas en la biopsia rapida. No hubo
diferencias significativas en la capacidad de deteccidn para los tumores de hasta
2 cm y los tumores mayores de 2 cm (p = 0,86). La sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN) de la biopsia
intraoperatoria para la deteccion de metastasis en el LC fue de 66,9%, 99,7%,
99% y 87%, respectivamente, los resultados obtenidos son comparables al
descrito en la literatura, siendo efectiva soOlo para la pesquisa de
macrometastasis, (MA). El trabajo concluyo: Dada la baja frecuencia de
metéstasis en el LC en tumores de hasta 2 cm, asociado a un nuamero
relativamente alto de micro (MIl) y submicrometastasis (SM) y de falsos
negativos, nos parece que, en estos casos, la utilizacion de la biopsia

intraoperatoria del LC es innecesaria. ©

En 2015, Cuello F. desarroll6 un estudio de tipo correlacional y de disefio no
experimental que incluyo como poblacion de estudio a 489 tumores epiteliales

(71 canceres, 23 tumores de bajo potencial maligno y 395 tumores benignos).
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La investigacion determino el estudio Biopsia rapida por congelacién en el
diagnoéstico de tumores de ovario: correlacion diagnostica segun diametro y
peso en tumores de origen epitelial, y el trabajo concluyo que : La sensibilidad
para el diagnostico de cancer de ovario epitelial y/o BPM fue de 92,6% (CI
95%= 87,1%-98,1%), la especificidad 99,2% (Cl 95%= 98,3%-100%), el valor
predictivo positivo fue 96,7% (Cl 95%= 94,2%-99,2%), el valor predictivo
negativo fue 98,2% (CI 95%= 97,1%-99,3%) y la exactitud de 97,9% (Cl 95%=
96,7%-99,3%). Excluidos los tumores BPM, la sensibilidad para el diagnéstico
de cancer epitelial fue 94,4% (Cl 95%= 88,7%-95,6%) y el valor predictivo
positivo 95,7% (Cl 95%= 90%-100%). Para tumores BPM la sensibilidad fue
60,9% (Cl 95%= 38,9%-82,9%) y el valor predictivo positivo 70% (Cl 95%-=

48%-92%). 7

En 2016, Habich Diego et al. De la Cochrane library publica un estudio de tipo
metanalisis, y disefio no experimental, La investigacion determino el uso de la
Biopsia Intraoperatoria en el Cancer de Ovario, en una poblacién hipotética de
1000 mujeres (290 con céncer y 80 con tumor borderline de ovario) si la
congelacion informa cancer: 261 tendrian correctamente el diagndéstico de
Céancer y 706 correctamente ausencia de malignidad. Sin embargo 4 mujeres
habrian sido falsos positivos y 29 falsos negativos. Si en la misma poblacion
consideramos  congelacion  positiva  cancer/borderline 280  tendrian
correctamente diagnostico de cancer y 635 correctamente ausencia de
malignidad. Sin embargo 75 pacientes hubieran recibido equivocadamente el
Diagnostico de Cancer y 10 pacientes con cancer no hubieran sido

diagnosticadas. El trabajo concluye: El diagnéstico de Tumor Borderline por

12



congelacion debe ser tomado con cautela, especialmente en tumores de gran
tamafio y de histologia no seroso. La decision quirdrgica debera ser
especialmente cuidadosa en mujeres en edad reproductiva, ante la posibilidad

de un sobretratamiento. 8

En 2001 Wakahara F. et al. realiz6 el estudio, de tipo descriptivo, disefio no
experimental y se incluyd como poblacion de estudio 292 pacientes en 4
patrones tumorales anexiales, el patron A fue tumores quisticos benignos; B
fue tumores mixtos benignos (quistes con un componente sélido liso); C fueron
tumores mixtos malignos (quistes con un componente solido irregular o septo
espesado) y D fue tumores sélidos. Se concluy6 que tanto la sensibilidad como
la especificidad de las secciones congeladas intraoperatorias fueron las mas
altas, mostrando que este es el examen mas fiable. Sin embargo, 15 de 191
pacientes sometidos a la seccion congelada fueron mejorados por el
diagnéstico patolégico final. Si la ecografia es realizada por un oncélogo
ginecolégico experimentado, este examen es mas confiable que los

marcadores tumorales. °

En el afio 2012, Jiménez Tobdn G. et al. desarroll6 una investigacién de tipo
retrospectivo y disefio no experimental, que incluyo como poblacion de estudio
547 pacientes con patologia diversa, la misma que investigo el estudio de
lesiones benigna , maligna y margenes, a través la biopsia por congelacion y
convencional, su conclusion fue, la biopsia por congelacion, tiene una exactitud

diagnostica por lo general superior al 90%. 1°
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En Setiembre del 2014, JSLY. Et al, en un estudio retrospectivo, de disefio no
experimental no hace referencia de la poblacion en estudio. Encontré que la
correcta evaluacion histolégica intraoperatoria de una masa ovarica es
indispensable para elegir un procedimiento quirdrgico apropiado y evitar el sub
y el sobre tratamiento de la paciente, concluyo este estudio tiene una alta
exactitud general que varia entre el 90 % a 97 % segun la serie en estudio (59-
62). Esta cifra, obviamente, dependera de la pericia de los patélogos, pero la
inexactitud general debe ser siempre inferior al 10 % para que este
procedimiento sea util en los grandes centros terciarios relacionados con los

tumores ovaricos. 11

Desde el 2005-2008 Del real G. et al. Realizo un estudio retrospectivo,
Correlacional, que incluyo 194 biopsias por congelacion, la investigacion
determino resultados de la biopsia intra y postoperatoria del ganglio centinela y
el trabajo concluyo que, la histologia mas prevalente fue el carcinoma ductal
infiltrante (CDI), presente en el 81.6% de las pacientes. La sensibilidad y la
especificidad de la biopsia intraoperatoria fueron del 88.5% y 98%

respectivamente. 2

En 2015, Moyano L. et al. Publicé un estudio, de tipo descriptivo y retrospectivo
de disefio no experimental en una poblacion de 194 usuarios, la investigacion
determino que 194 casos de biopsia selectiva de ganglio centinela en las que
se hallaban libres de metéastasis. Se concluyd que la histologia mas prevalente
fue el CDI, presente en el 81.6% de las pacientes. Un total de 175 estaban

libres de metastasis con posterior confirmacion en 148(76,28%), 27 tuvieron
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resultados negativos hallandose metastasis en la comprobacion definitiva
(13.91%). La sensibilidad y la especificidad de la biopsia intraoperatoria fueron

del 84.57% y 100% respectivamente- 13

En 2015, Amany M. et al. Realiz0 un estudio de cohorte transversal
prospectivo. Que incluyo una poblacion de 50 pacientes con masa ovarica. La
investigacion determino La validez de la seccion congelada en el diagnéstico
de tumor benigno fue del 100% con 100% de precision, especificidad, valor
predictivo positivo, valor predictivo negativo, mientras que la sensibilidad y
prediccidon negativa para el tumor limitrofe y especificidad y prediccion positiva
de tumor maligno fueron 100% Para los tumores limitrofes fue del 95%,
mientras que el valor predictivo positivo fue del 33,3%, con un 96% de precision
tanto para los tumores malignos como para los borderline y el trabajo
conclusién: La seccion intraoperatoria congelada es precisa para el diagnéstico
rapido de tumores ovaricos. Puede ayudar a los cirujanos a evitar el

subtratamiento o el sobretratamiento de los pacientes. 4

En 2001, Larandi F. realiz6 un estudio transversal, correlacional, en 172
diagndstico ginecoldgicos de la biopsia por congelada con su diagnéstico final
en el Hospital Mirza Kockak Khan, la investigacion determino que de 1378 a
1379. Un total de 106 ovarico, 43 uterino, 10 Ganglios linfaticos y 13 muestras
de tejidos. El diagndstico de biopsia por congelacion fue compatible con el
diagnostico final en el 93,6% de los casos. La sensibilidad para las lesiones no
benignas fue del 82,5% vy la especificidad del 96,8%. Los valores predictivos

positivos y negativos fueron 84% y 98% respectivamente. 2,3% de los casos
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fueron falsamente positivos, 1,7% falsamente negativos y 1,2% sobre estimado
del grado malignidad. Que concluyo que con la excepcion de los tumores
ovaricos borderline y mucinosos, el diagnéstico de la seccién congelada es
suficientemente exacto para el uso clinico. Se recomienda realizar multiples
secciones en el diagndstico de la seccion congelada de tumores ovaricos

mucinosos. 1°

En 2015, Refky B, et. al. realizdé un estudio un analisis retrospectivo y de disefio
no experimental, que incluyo una poblacion de 105 pacientes de biopsia por
congelacion intraoperatoria para sospecha de neoplasias ovaricas. El estudio
se comparo informes de la seccion congelada y de parafina y se determinaron
la precisién general, la sensibilidad, la especificidad y los valores predictivos
positivos y negativos. Teniendo las siguientes conclusiones: La precision global
de biopsia por congelacion en la determinacién de la malignidad fue de 81,7%.
La sensibilidad para los tumores malignos fue del 75,32%, con especificidad del
100%. Para los tumores benignos, la sensibilidad y la especificidad fueron de
100% y 93%, respectivamente. Los tumores borderline tuvieron la menor
sensibilidad del 100% con especificidad de 95,19%. Por otro lado, las tasas de

exactitud de los tumores borderline son bajas. °

En 2015, Amany M. et al. desarroll6 una investigacion de tipo descriptivo
correlacional, y de disefio no experimental, que incluyo como poblacion de
estudio a 50 pacientes con masa ovarica, la investigacion determino la
sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo positivo, el valor predictivo

negativo y la precision de la técnica de biopsia por congelacion en el
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diagnéstico de masas ovaricas benignas fueron del 100%, 95,2%, 96,7%,
100% y 98% respectivamente. El trabajo Conclusion: La seccion congelada es
MAas precisa que las preparaciones de frotis en la evaluacién intraoperatoria de
tumores ovaricos en este estudio. Sin embargo, las preparaciones citologicas
fueron Utiles para apoyar los diagnosticos histologicos y, en algunos casos,
proporcionaron informacion util adicional. Asi, la citologia tiene un papel
complementario a la seccidon congelada en la evaluacion intraoperatoria de

lesiones ovaricas. 17

En 2010, Amany M. publica una investigacion de tipo retrospectiva,
correlacional y disefio no experimental, que incluyo como poblacién de estudio
759 biopsias por congelaciéon de un estudio de 4 afos, La investigacion
determino en los cuatro afios, con 25 resultados discordantes. El sitio mas
comun de la seccion congelada y la discrepancia fue en los tumores del
sistema nervioso central. La razon de la inexactitud en el diagnéstico de la
seccion congelada en el 52% de los casos resultd ser interpretativa, error de
muestreo del 44% vy el resto debido a la falta de informacién clinica del
patologo. El trabajo concluyo: La precision de nuestra consulta intraoperatoria
es comparable con otros centros en paises occidentales. La mayoria de las
discrepancias se pueden prevenir proporcionando mas informacion clinica para
el patdlogo y un muestreo mas preciso. Asi mismo la sensibilidad fue del 96,7%

y la especificidad del 98%. 18

En 2017. Zugman M. et. al. publica una investigacion de tipo descriptivo,

correlacional, con disefio no experimental, que incluyo una poblacion de 183
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ganglios linfaticos centinela de 94 pacientes, la investigacion determino el
analisis citopatologico (CP) y la seccidn congelada (BC) son técnicas
disponibles para la evaluacion intraoperatoria de los ganglios linfaticos
centinela en las cirugias de tratamiento del cancer de mama que definiran la
necesidad de linfadenectomia axilar, y el trabajo concluyé que los resultados
del presente estudio muestran que tanto CP como BC son técnicas confiables
para la deteccion de metastasis en los ganglios linfaticos centinela de mama, y

son equivalentes en sensibilidad, especificidad, precisiéon, VPP y VPN. *°

En 2014, Cupolo J. et. Al. Realiz6 el estudio de investigaciéon de tipo
retrospectivo, correlacional, con disefio no experimental, que incluyo como
poblacidén de estudio 24,217 mujeres que se sometieron a tumorectomia para
cancer de mama. La investigacion determino, La tasa de reoperacion para los
pacientes del grupo que recibio la evaluacion intraoperatoria del margen de la
seccion congelada (Mayo Clinic Group) fue del 3,6% en comparacién con el
13,2% en los pacientes que no recibieron la evaluacion inmediata del margen
de congelacion (Grupo Nacional). Los resultados multivariables indicaron que
los pacientes en el Grupo Nacional tenian mas de cuatro veces mas
probabilidades de someterse a una reoperacion que los pacientes del Grupo de
la Clinica Mayo en los 30 dias siguientes a la lumpectomia (Odds Ratio = 4.19,
(IC 95% = 2.29 - 7.66). y el trabajo concluyo que "el uso de la evaluacion del
margen de la seccion congelada intraoperatoria puede disminuir con éxito las
reintervenciones para el control de los margenes y, por lo tanto, disminuir las

tasas generales de reintervencion para las mujeres que se someten a la
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conservacion del seno para el cancer de mama. Esto no solo mejora la calidad

de la atencion, sino que también brinda una atencion rentable. 2°

En 2015, Ceyhun N. et. Al. Publica la investigacion en un estudio retrospectivo
y de disefio no experimental que incluyo a 192 pacientes cuyos resultados de
biopsia endometrial fueron hiperplasia endometrial y se someti6 a
histerectomia. La investigacion determino que 22 (11,4%) de los 192 pacientes
tenian carcinoma endometrial concurrente (CE). De éstos, 21 (95,5%) fueron
CE y 1 (45%) no endometriosis. De los 140 pacientes con hiperplasia
endometrial 20 (14,3%) tenian CE concurrente. En total, 157 pacientes tuvieron
biopsia por congelacion. Dos (1%) pacientes EC fueron mas alto grado que 1B
y fue necesaria la linfadenectomia. El valor predictivo positivo y negativo, la
especificidad y la sensibilidad de fueron 77,8%, 95,7%, 97% y 70%,
respectivamente. Y el trabajo concluyo que: Los pacientes que tienen
Hiperplasia endometrial atipica (AEH) sin comorbilidades de riesgo alto no
tienen que ser referidos a los centros de oncologia y pueden someterse a

histerectomia en los hospitales comunitarios sin Biopsia por congelacion. 2t

En 2001 Carvalho J. et. Al. Publica la investigacion de tipo transversal y disefio
no experimental: que incluyo una poblacién de 25 pacientes con evaluacion de
los margenes por examen de seccion congelada, la investigacion determino
que 16 pacientes (64%) tuvieron margenes de cono positivos y 9 (36%) tenian
margenes negativos. Y el trabajo concluyo: En la neoplasia intraepitelial
cervical de alto grado, el examen de la seccién congelada puede proporcionar

una evaluacion inmediata y precisa del estado del margen del cono en la
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neoplasia intraepitelial cervical de alto grado. Puede identificar la invasion
franca y permitir el tratamiento adecuado en un procedimiento de una etapa. En
la enfermedad microinvasiva temprana, la exploracién de la seccion congelada
no detecta el area de invasion, pero detecta con fiabilidad los méargenes de

reseccion claros. 22

En 1993, Kooseng DAC. realizé la investigacion de tipo retrospectivo y de
disefio no experimental que incluyo una poblacion de 1903 biopsias por
congelacion, la investigacion determino que en Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN), se realizan un promedio de 8 biopsias
diarias, con una ocurrencia de 14 diagnosticos falsos positivos (0.70%), 29
falsos negativos (1.5%) y 49 diagnésticos diferidos (2.5%). Asi mismo concluye
que estas cifras estan dentro del rango de ocurrencia en las mejores
instituciones de los Estados Unidos de Norteamérica, es factible y deseable

gue sean reducidas con una mayor exigencia de parte del patélogo 3

En 2002, Haeri MDaMA H. et. Al. desarroll6 un estudio de investigacion de tipo
retrospectivo y disefio no experimental que incluyo una poblacién de 125
muestras de las lesiones de mama fueron examinados y estudiados en el
Hospital Imam Khomeini durante los afios 1998-99. El estudio determino que
La sensibilidad, la especificidad y la precision del método citologico fueron de
87,5%, 95%, 90,5% y 92,4%, 100% y 95,4% respectivamente. Los informes
falsos positivos fueron de 2% en la técnica de citologia y la fuente mas
importante de errores y falsos informes positivos fueron con el fibroadenoma en

este método. Se podria concluir que la combinacion de estas dos técnicas es
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beneficiosa y mas confiable en la consulta intraoperatoria se reporta las

lesiones mamarias 23

En afio 2012, Chbani L. et al. desarroll6 una investigacion de tipo retrospectivo
y de disefio no experimental que incluyo como poblacion de estudio a 261 de
lesiones para estudio biopsia por congelacion intraoperatoria de pacientes con
bajos recursos, la investigacion determind que las secciones congeladas y el
diagnéstico final tuvieron una concordancia del 95% y discrepados en el 5% (13
casos), el 6,6% de los casos fueron diferidos (17 casos). Los procesos
patolégicos mas frecuentes encontrados fueron presencia / tipificacion de
neoplasia (85,4%) y evaluacion de margenes quirurgicos (7,3%). Y el trabajo
concluye: La precision del diagndstico de secciones congeladas en nuestro
departamento puede interpretarse como comparable con la serie de control de
calidad mas internacional y es valiosa para ayudar a los cirujanos en su

decision. 24

En el afio 2009, Bellolio E. et. Al. Desarrollé una investigacion retrospectiva de
disefio no experimental para evaluar el rendimiento diagndstico de la biopsia de
mama en seccién congelada de 337 mujeres de 26 a 88 afios de edad, La
investigacion determino la biopsia definitiva confirmé la presencia de cancer en
290 mujeres (86%). Hubo dos biopsias de seccion congelada falsas negativas
(0,59%) y no falsas positivas para la deteccion de cancer. La sensibilidad para
la deteccion del cancer fue del 99,3% y la especificidad del 100%. El valor
predictivo positivo fue del 100% y el valor predictivo negativo del 96,1%. El

diagnostico de tumor phyllodes se perdié por biopsia de seccion congelada en
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tres casos. Los margenes fueron informados en las 258 biopsias de la seccion
congelada (79%) y en 59 casos (18%), estos fueron positivos para el cancer. El
estudio concluye que la biopsia de seccion congelada es util y confiable para la
deteccion del cancer y la evaluacion del estado del margen en cirugia de

cancer de mama. %

2.2 Bases tedricas

Introduccién

La biopsia por congelacion es un método que se emplea en la consulta
intraoperatoria en donde los resultados se brindan rapidamente, permite
diferenciar entre una lesidbn benigna o maligna, y estudiar los margenes
quirdrgicos con una exactitud diagnéstica muchas veces superior al 90% en la

mayoria de los casos reportados por la literatura cientifica.

Algunas limitantes, son la alteracién de la citologia y la arquitectura, propios de
la metodologia, los artefactos, la complejidad de la patologia con bajo

desemperio en algunos procesos neoplasicos.

Técnica actual de la biopsia por congelacion (BC)

El desarrollo de un criomicrotomo o popularmente conocido como criostato en
1959, ha revolucionado la técnica BC. El criostato es una caja refrigerada que
contiene un micrétomo rotatorio. La temperatura en el interior del criostato es

de aproximadamente - 20°C a - 30°C. El tecnélogo asistente procesara
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entonces la seccion de tejido congelandola con aerosoles congelados y se
colocara en el criostato para seccionar, ver fig. 2. El agua intracelular se
congela para producir una matriz dura
para permitir el corte del tejido. Las
secciones de tejido se cortan y se
recogen sobre un portaobjetos de vidrio,
los cuales estan entonces listos para la
tincion.

Figura 2: El criostato. 26

En el servicio de patologia del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
(INEN), Lima-Peru, Todo este proceso, toma alrededor de 5-10 minutos, el cual
involucra la recepcion del tejido, seleccionar la muestra, congelacion, extension
de la muestra a la lamina, coloracién, secado, lectura de la lamina por el

patologo experimentado e informe correspondiente.

Por lo general, suele extenderse este tiempo cuando las patologias a evaluar
son para el estudio de los margenes de seccidn, en piezas operatorias grandes
como por ejemplo en algunos tumores de ovario, las disecciones para estudio
de ganglios linfaticos inguino-crurales y cuando la muestra es compleja con
cambios inflamatorios o abundante necrosis, asi mismo en estudios de tumores

de tiroides.

En un estudio que involucrd 700 laboratorios en todo el mundo, se encontro

que el 90% de los tiempos de cambio del bloque BC se registraron en 20
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minutos, medidos desde el momento en que los patdlogos recibieron los
especimenes BC hasta que los patdlogos devolvieron los diagnésticos BC a los

cirujanos. 27.

Biopsia por Congelacion Intraoperatoria (BC)

Es un método de diagnostico rapido durante la realizacion de procedimientos
quirdrgicos, que es necesario obtener de un proceso patolégico en donde sirve
para la toma de decisiones de una patologia en estudio. En donde el cirujano
puede querer saber por ejemplo, si los margenes de su reseccion para una
neoplasia maligna estan libre o no comprometidos por la neoplasia maligna
antes de cerrarse, 0 puede encontrarse un proceso de enfermedad inesperado
y requiere un diagnostico definido para decidir qué hacer a continuacion, o
puede ser necesario determinar si se ha obtenido un tejido apropiado para el

tratamiento posterior de un proceso de enfermedad. 22

La BC es en realidad el estudio de la morfologia de la histologia mediante el
uso de la coloracion de hematoxilina eosina modificadas (H & E) para llegar a
un diagnostico patoldgico, es un procedimiento electivo, en donde se prepara al
paciente en sala de operaciones luego de haberse realizado estudios pre

quirurgicos previos.

Existe una Estrecha cooperacion y relacion entre cirujano y patélogo, en donde
el patélogo reune todas las evidencias o estudios posibles para dar una

respuesta consistente con los hallazgos encontrados.
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Asi mismo, el patélogo debe estar preparado y tener un alto indice de
experiencia en el campo que la competencia en estudio, las posibles variantes
histolégicas y clasificacion. Con la informacion clinica epidemioldgica y/o
imagenlogica pertinentes y en muchos casos se realiza la consulta al patélogo
mas experimentado del servicio en el area involucrada, para dar el diagnéstico

definitivo al servicio de cirugia solicitado.

El patélogo tiene la ultima palabra, después de tomar en cuenta la (s) razén
(es) de BC, la presentacion clinica del caso y todas las investigaciones
pertinentes realizadas sobre el paciente, el patélogo debe decidir si el BC vale

la pena realizarse o diferirlo a parafina. 28

Aplicacion de biopsia por congelacién intraoperatoria

Las principales aplicaciones de la biopsia por congelacion son:

1. Establecer la naturaleza de una lesion

2. Establecer la presencia de una lesion

3. Confirmar la presencia de una lesién benigna

4. Confirmar que hay suficiente tejido para el diagndstico

5. Establecer el grado de la lesion

6. Determinar la presencia de lesiones sincronicas

7. Determinar el 6rgano de origen

8. Determinar la adecuacién de los margenes 2°

9. Establecer evidencia de invasion.

10.Determinar la presencia de infeccion, cambio fisiologicos - hormonales

cambios postratamiento entre otras que simulan lesiones atipicas
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11.Si se adquiri6 tejido fresco suficiente para estudios especiales 3°

Limitaciones

Las limitaciones de la BC deben ser tomadas en consideracion al solicitar este
procedimiento, para evitar errores graves que perjudicaran la gestion del

paciente.

Estas limitaciones pueden dividirse en tres categorias principales: error de

muestreo, problema técnico y error interpretativo 3!: 32

Errores de muestreo o limitaciones

a) Pobre muestreo de los tejidos / limitacién de los cirujanos para acceder
a la lesion.

b) Mala seleccion de tejido apropiado por la heterogeneidad tumoral.

c) Degeneracion o necrosis tumoral extensa.

d) Mala evaluacién de extension capsular o invasion vascular.

e) Componente maligno en el teratoma ovarico

Problemas técnicos

a) Artefactos de congelacién / Artefactos de xileno
b) Seccion y seleccion de mala calidad

c) Morfologia celular hinchada

26



d) Seccion pobremente manchada

Errores de interpretacion

a) Tumores que son dificiles de diagnosticar

b) Heterogeneidad del tumor

c) Tumor mixto y tumor bifasico

d) Grados variables de diferenciacion tumoral

e) Dificil evaluacién de la pancreatitis crénica vs carcinoma pancreatico 33
f) Dificultad para evaluar las células ganglionares y haces de nervios

hipertrofiados en la enfermedad de Hirschsprung

Contraindicaciones

Parece que no hay una contraindicacién absoluta para el uso del diagnostico

de BC. No obstante, deben tenerse en cuenta ciertas limitaciones y

precauciones relativas, tal como se ha expuesto anteriormente.

Cuando el Tumor es grande y es evidente su diagnéstico, para el cual no se

tiene cirugia o tratamiento previo y cuyo diagnéstico deben de realizarse en

secciones permanentes por parafina.

e Pequeiia lesiéon primaria que se congelaria en su totalidad y no podria haber
otra muestra.

e Sensibilidad o especificidad baja pero rara vez puede ser Util- reexciciones

de mama para buscar el carcinoma ductal in situ en el margen de seccion.

e El diagnéstico final de tumores melanociticos o eliminaciébn de margenes a
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menudo comprometido debido a artefactos de congelacion.

e Si previamente se ha realizado un diagnéstico de carcinoma de mama
invasivo, y los margenes se evallan groseramente para determinar su
compromiso.

e BC no es necesario para la evaluacion de cambios inflamatorios.

e Es mejor evitar los casos sospechosos de enfermedades infecciosas como
la tuberculosis, ya que la manipulacion del tejido fresco puede exponer al

patélogo y al técnico a la infeccion. 33

Sensibilidad de la biopsia por congelacion

La mayoria de los centros con gran reconocimiento a nivel mundial informaron
una tasa de sensibilidad alrededor del 90% a 98% dependiendo del tipo de

casos estudiados.

Mayo Clinic Rochester, EE.UU. inform6 una sensibilidad general de 97,8% al

revisar 24,880 casos congelados en un afio 4.

En un hospital general de Malasia se observo una precision global comparativa
del 97,56%, en la que participaron 215 especimenes de BC de mas de 4 afios

de duracion .

La precisién de BC en casos ginecoldgicos puede ser tan alta como 97.5%. Sin
embargo, si miramos a los casos tumores de ovario borderline, esta tasa de

exactitud se reducira debido a la dificultad diagnéstica. 36
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Pinto et al en el estudio de 243 BC para los tumores ovaricos observo una tasa
de exactitud del 98,5% para los tumores malignos, pero solo el 78,6% para los

tumores borderline. 37

Utilizando BC para determinar el grado tumoral es también menos sensible con
exactitud de soOlo 88,6% en 260 canceres de endometrio estudiado por

Quinlivan JA et al 38,

Tendencia en la biopsia por congelacion intraoperatoria.

Son cuatro las tendencias actuales

a) Aumento de la popularidad de la citologia por aspiracién con aguja fina
b) Citologia intraoperatoria 3 4°
c) Mini laboratorio adyacente al quiréfano

d) Tele patologia de seccion congelada 4!
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Flujograma de la recepcién de la muestra para BC - INEN -2016.

DIAGRAMA DE FLUJO DE LA BIOPSIA POR CONGELACION EN EL INEN-2016

RECEPCION DE LA MUESTRA PROCESO DE CONGELACION COLORACION Y MONTAJE LECTURA Y REPORTE

RECEPCION
DE LLAMADA

RECEPCION Y
REGISTRO DE LA
MUESTRA

SELECCION DE LA
MUESTRA PARA
CONGELACION

CLASIFICACION DE
LA MUESTRA

CRIOSTATO COLORACION Y LECTURA
NO CORTE Y EXTENDIDO SI MONTAJE DE LAS MICROSCOPIA
- EN LAMINAS LAMINAS

NO INFORME DE

- RESULTADO
DERIVADO A

PARAFINA
LecTura pE POR DR. ALEX AMABLE CANO-2017

Estudio de las lesiones ginecoldgicas para biopsia por congelacion
intraoperatoria.

Tumores de mama

El estudio de BC en tumores de mama son para evaluacion de ganglio
centinela, no centinela, tumerectomias, y margenes quirdrgicos, asi como para
para otro tipo de lesiones benignas. #? Las neoplasias malignas seran

evaluadas en funcion a la AJCC 43

TIPO HISTOPATOLOGICO

Carcinomas in | Carcinoma ductal in situ

situ Enfermedad de Paget

Carcinomas No especificado de otro modo (NOS)
Invasivos Ductal
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Inflamatorio Medular, NOS

Medular con estroma linfoide Mucinoso

Papilar (patrén predominantemente micropapilar)

Tubular

Lobular

Enfermedad de Paget e infiltracidn

Indiferenciado

Células escamosas

Adenoide quistico

Secretor

Cribiforme

Tumores de ovario

La evaluacion preoperatoria de los pacientes con masa ovarica suele realizarse
mediante estudios de imagen y determinacion de los niveles séricos de

marcadores tumorales como también por BC. 44. Las neoplasias malignas son

evaluadas en funcion al AJCC 43

TIPO HISTOPATOLOGICO

1. Los tumores epiteliales

f. Tumores seromucosas

a. Tumores serosos

b. Tumores mucinosos

los casos ser HGSC)

c. Tumores de endometrio

d. Tumores de células claras

e. Tumores de Brenner

deben especificarse)

Céancer uterino

Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO) sistema de
estadificacion para el cancer de endometrio es un sistema basado estadio
quirargico, teniendo en cuenta los factores de riesgo para la propagacion
nodal. El grado de diferenciacion y profundidad de la invasion miometrial se

consideran dos factores mas importantes para la diseminacion ganglionar.

31

g. Carcinoma indiferenciado: un tumor maligno que
es muy pobremente diferenciado para ser colocado
en cualquier otro grupo (se cree que la mayoria de

h. Tumor Mixto epitelial: tumores compuestos (>
10%) de dos o mas de los cinco tipos de células
principales de tumores epiteliales comunes (tipos




44, 45

Las neoplasias malignas son evaluadas en funcién al AJCC 43

TIPO HISTOPATOLOGICO
Adenocarcinoma endometrioide, no caracterizado de | Carcinoma mixto (especificar tipos y
otra manera porcentajes)
Adenocarcinoma endometrioide, variante
(especificar) Carcinoma de células escamosas
Adenocarcinoma mucino Carcinoma de células de transicidon
Adenocarcinoma seroso Carcinoma de células pequeiias
Adenocarcinoma de células claras Carcinoma indiferenciado

Carcinosarcoma

Patologia cérvix uterino

Se usa la BC en la Lesion intraepitelial escamosa o el Cancer cervical invasivo.
También para el analisis de la seccion congelada de los ganglios linfaticos que
se realiza disecan los ganglios linfaticos. 4 Las neoplasias malignas son
evaluadas en funcién al AJCC-TNM 43

Tipo histopatolégico

Carcinoma de células escamosas Adenocarcinoma
Invasivo. Adenocarcinoma endometrioide
no queratinizante Adenocarcinoma de células claras
queratinizante Adenocarcinoma adenoescamoso
Verrucoso Adenocarcinoma quistico

Carcinoma Adenoide basocelular

Carcinoma de células pequenas
Neuroendocrino
Carcinoma indiferenciado

Tumores de la vulva

El riesgo de recidivas de carcinoma vulvar disminuye y la supervivencia
aumenta con el aumento de los margenes libres de enfermedad. También la
neoplasia intraepitelial vulvar, asi como otros tipos de neoplasia tales como

la enfermedad de Paget usualmente requiere extirpacion quirdrgica con un
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margen de tejido circundante normal como la mejor forma de terapia. La
seccion congelada puede ser Util para asegurar que se obtienen margenes
claros tanto lateralmente como en profundidad de la lesiéon. 4 Las

neoplasias malignas son evaluadas en funcién al AJCC-TNM 43

Tipos histopatoldgicos.

Carcinoma de células escamosas Adenocarcinoma de tipo glandula mamaria
Adenocarcinoma de origen de la glandula
Carcinoma de células basales Skene

Enfermedad de Paget invasiva / adenocarcinoma | Tumores malignos de las glandulas sudoriparas

Tumores malignos de las glandulas de Bartholin | Adenocarcinomas de otros tipos

Carcinoma indiferenciado

Tumores de la vagina

Los estudios de BC para los tumores de vagina, principalmente son para
evaluar los margenes quirdrgicos, pero también se usa para la diferente
patologia. 44 Las neoplasias malignas son evaluadas en funcién al AJCC-

TNM 43

Tipo histopatoldgico mas comunes
Carcinoma de células escamosas adenocarcinoma; melanoma y sarcoma
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2.3 Definicién de términos basicos

Biopsia: Una biopsia es un procedimiento diagnéstico que consiste en la
extraccion de una muestra total o parcial de tejido para ser examinada al

microscopio por un médico anatomopatélogo. 44

Sensibilidad: Capacidad de nuestro estimador para dar como casos positivos
los casos realmente enfermos; proporcion de enfermos correctamente
identificados. Es decir, la sensibilidad caracteriza la capacidad de la prueba

para detectar la enfermedad en sujetos enfermos.

Especificidad: Capacidad de nuestro estimador para dar como casos
negativos los casos realmente sanos; proporcion de sanos correctamente
identificados. Es decir, la especificidad caracteriza la capacidad de la prueba

para detectar la ausencia de la enfermedad en sujetos sanos

Biopsia por congelacién (BC): La biopsia por congelaciéon es una importante
herramienta de la patologia que consiste en emitir un diagndstico
histopatoldgico en tejido fresco congelado en el menor tiempo posible. 44

Patologia femenina: Son las entidades nosolégicas que afectan al género
femenino, para este estudio se ha considerado, las patologias de mama, y

del tracto genital femenino. 4

Neoplasia: El término neoplasia se utiliza en medicina para designar una
masa anormal de tejido. Se produce porque las células que lo constituyen se

multiplican a un ritmo superior a lo normal. Las neoplasias pueden ser
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benignas cuando se extienden solo localmente y malignas cuando se
comportan de forma agresiva, comprimen los tejidos proximos y se

diseminan a distancia.

OMS - (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD): Autoridad directiva y
coordinadora en asuntos de sanidad internacional en el sistema de las

Naciones Unidas. 46

AJCC - (American Joint Committee on Cancer): EI Comité Conjunto
Americano sobre el Cancer (AJCC), es la organizacion mejor conocida para
definir y popularizar los estandares de estadificacion del cancer, incluidos los
informes de estadificacion y resultados finales, que seran aceptados y
utilizados por la profesibn médica para seleccionar el tratamiento mas
efectivo, determinar el prondstico y la evaluacion continua de las medidas de

control del cancer. 47

Ganglio Linfatico Centinela: El primer ganglio linfatico, adonde las células
cancerosas tienen mas probabilidad de diseminarse desde un tumor

primario. 44

FIGO (International Federation of Gynecology and Obstetrics), La
Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO) es la Unica
organizacion que reune a las sociedades profesionales de obstetras y

ginecologos a nivel mundial. 4°
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CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipotesis
Es alta la sensibilidad del diagndstico de la biopsia intraoperatoria por congelacion

de las patologias del tracto femenino, del Instituto Nacional De Enfermedades

Neoplasicas Lima Pera— 2016.

36



3.2 Variables y su operacionalizacion

5 ©
0
5 E) Escala Escala de Medio de
Variable Definicién 2 8 | Indicador de Categorias las A
o3 Medici6 ; verificacion
o = edicion categorias
'|: e
Capacidad © Bajo 0-50% Reporte de
SENSIBILIDAD DE LA d|agnost|cf31_r como -% Regular 51-75% diagnostico
BIOPSIA POR casos pOSIItIVOSt los § ii?nu(!etsgc()) Ordinal Moderado 76%-89% microscopico
CONGELACION gi&g;i&;&;?en e S | 0 O intraoperatorio
© Alto 90%-100% | e congelacion
Tumores de
mama
. o Resultado Tumor,de ovario
Diagnostico g microscopico Cancer Reporte de
DIAGNOSTICO DE definitivos por % de Iap endometrial Benigna Diapnostico
parafina de la = . Nominal Enfermedad '9 1agnostif
POR PARAFINA patologias < patologicas Cervical Maligna microscopico/
ginecoldbgicas O ginecolégi_cas Tumores de la Por parafina
por parafina Vulva

Ganglio linfatico
Margen tumoral
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoloégico

. Tipo de estudio:
Cuali-cuantitativo.

. Disefio del estudio.

Descriptivo, retrospectivo, transversal.

4.2 Disefio muestral
Criterios de seleccion

Criterios de Inclusion:

1. Todos los pacientes que tengan reporte de congelaciéon y de parafina.

2. Todas las pacientes con patologia ginecolégica.

3. Para el caso con diagnésticos diferidos, seran considerados de acuerdo al
resultado del diagnéstico final por parafina, por ejemplo, si el diagnostico
final por parafina “es maligno”, seran considerados la biopsia por
congelacion en nuestro estudio como falsos negativos y si el caso fuese que
el diagnostico final por parafina “es benigno”, sean considerados en nuestro

estudio el diagnéstico de la biopsia de congelacién como "falsos positivos”.

(48)

Criterios de Exclusion:

1. Carezcan de reporte por parafina y/o congelacion.
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Poblacion de universo:
Se realizaron 2016 diagndsticos por biopsia de congelacion intraoperatoria en

el servicio de patologia en el afio 2016.

Calculo del Tamarfio de la muestra:

n=tamafno de la muestra 323

z=nivel de confianza deseado 95%

p=proporcién de la poblacion con las caracteristicas deseada (éxito) 95

g= proporcion de la poblacion sin las caracteristicas deseada (fracaso) 5
e=nivel de error dispuesto a cometer 5
N=poblacién 2016
Formula:

Nxz?(pxq)

ne e?x(N — 1) + z2(pxq)

4.3 Procedimientos de recoleccion de datos

Los datos seran obtenidos del libro de registro de congelaciones, del servicio de

patologia, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, del afio 2016, se

hara la revision de las historias clinicas ubicado en el médulo de archivo de

historias clinicas y los resultados finales seran obtenidos del informe final

microscopico realizado por parafina que se obtendra de la base de datos del

Software Hospitalario.
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Se recolectaran a través de nuestra hoja de recoleccion de datos, y se ingresaran
en una hoja de calculo de Excel, en la que se depuraran aquellas que no cumplan
nuestros criterios de inclusion y sean parte de los de exclusion, usando un
aplicativo macro como el Analyse it for Excel, nuestros resultados se presentaran
en tablas y graficos, para poder responder nuestros objetivos e hipoétesis de

estudio.

Técnicas e instrumentos de recoleccidn de datos
Instrumento:

Se usara la ficha de recoleccion de datos:

4.4 Procesamiento y analisis de datos

Los datos de la ficha clinica serdn pasados a una tabla en Excel se realizar el

analisis de estadistico descriptivo, se determinara el nivel de sensibilidad,

significancia estadistica, y se presentaran los resultados en tablas y graficos

4.5 Aspectos éticos

Nuestros resultados se presentaran solo resultados mas no nombres de los

pacientes, los mismos que quedaran anénimos para nuestro estudio.
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CRONOGRAMA:

2016 2017
Etapas

May. | Jun.| Jul.| Ago.| Sept.| Oct.| Nov. | Dic.|Ene. |Feb. | Mar.|Abr. | May. |Jun. |Jul. | Ago.

Elaboracion del X X X X X X X X X X
proyecto

Presentaciéon X X X X X
del proyecto

Elabo_racmn de X X X
la tesis
Introduccién

Elaboracion de X X X X X X X X X X
Marco teérico

Elaboracién de X X X X X
Metodologia

Recoleccién de X X X X X X X X X
datos

Elaboracion de X X X X
Resultados

Elaboracién de X X
la Discusion

Elaboracién de
Fuentes de X X
Informacion

Elaboracién de X X X X X X X
Anexos
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2. Instrumentos de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

e N DE ORDEN

e NDEHC

e NRPATOLOGIA

e APELLY NOMBRES

e EDAD
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e TIPO DE MUESTRA
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