-
m
=
—]
-

REPOSITORIO
ACADEMICO

USMP

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
UNIDAD DE POSGRADO

EFICACIA DE LA AGUJA FINA VERSUS GRUESA PARA
BIOPSIAS GUIADAS CON IMAGENES EN PATOLOGIA
HEPATICA CLINICA INTERNACIONAL 2021-2023

PROYECTO DE INVESTIGACION

PARA OPTAR

EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN RADIOLOGIA

PRESENTADO POR

KARLA XIMENA GUTIERREZ CENTENO

ASESORA
ROSA ANGELICA GARCIA LARA

LIMA - PERU
2023



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/

USMP

UNIVERSIDAD DE
SAN MARTIN DE PORRES

el183A

0/T VoS

N

»

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
UNIDAD DE POSGRADO

EFICACIA DE LA AGUJA FINA VERSUS GRUESA
PARA BIOPSIAS GUIADAS CON IMAGENES
EN PATOLOGIA HEPATICA
CLINICA INTERNACIONAL 2021-2023

PROYECTO DE INVESTIGACION

PARA OPTAR
EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN RADIOLOGIA

PRESENTADO POR
KARLA XIMENA GUTIERREZ CENTENO

ASESOR
MTRA. ROSA ANGELICA GARCIA LARA

LIMA, PERU
2023



INDICE

Pags

POrtada........ccooiiiiiiii [
1Yo [ToT= DTSR USURRRRSSRRRI i
CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ......oooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 1
1.1 Descripcion de la situacion problematica............ccccoeeiiiiiiiiiiiii 1
1.2 Formulacion del problema............cooovveiiiiiiiie e 3
1.3 ODJEUIVOS ... 3
1.3.1 ODjJetivo general.............uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 3
1.3.2 ODbjetivOs €SPECITICOS ....cceeiiiiiiiiiiiiie e 3

I TU L) 11 [or=Y o3 (0] o KPR TR U TR SRR 3
00 00 [ Y o - g (o3 - P 3
1.4.2 Viabilidad y factibilidad.............cccccciimmiiiiiiiiie 4

LD LIMEACIONES e e e 4
CAPITULO II: MARCO TEORICO ...ttt 6
2. AN E U NS ..o e 6
2.2 BaASES TEOMICAS ..ueneeeeee e 16
2.3 Definicion de tErmMinoS DASICOS ......ounieeee e, 19
CAPITULO IIl: HIPOTESIS Y VARIABLES ...ttt 21
3.1 Formulacion de HIPOtESIS.........ccciiiiiiiiiiii e e e e 21
3.2 Variables y su definicion operacional..............ooccuviiiiiiiieeiiiiiiiieeee e 21
CAPITULO IV: METODOLOGIA ..ottt 23
4.1 DiseN0o MetOdOIOGICO. ... ..uuueiiiiiieeeiiiiiiiieie e e e e e e 23
4.2 DISEAO MUESIIAL .. e e e et 23
4.3 Técnicas de recolecCion de datOS .......cc.vee e 24
4.4 Procesamiento y analisis de datOS.........cccovvvviiiiiiiieceieceece e, 24
4.5 ASPECIOS BLICOS ... .ciiieiiiiie et e e 25
CRON O G R AM A e e, 26
PRESUPUESTO ..ottt 27
FUENTES DE INFORMACION ...ttt e et eeeieens 31
AN X O S o e 31
1. MaALHZ A€ CONSISTENCIA. .. e 32
2. Instrumentos de recoleccion de datosS. .......coou e e e, 32



NOMBRE DEL TRABAJO

EFICACIA DE LA AGUJA FINA VERSUS G
RUESA PARA BIOPSIAS GUIADAS CON |
MAGENES EN PATOLOGIA HEPATICA

RECUENTO DE PALABRAS
8613 Words

RECUENTO DE PAGINAS
32 Pages

FECHA DE ENTREGA
May 24, 2023 9:28 AM GMT-5

@ 10% de similitud general

El total combinado de todas |as coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada base ¢

+ 10% Base de datos de Internet
« Base de datos de Crossref

@® Excluir del Reporte de Similitud

+ Base de datos de trabajos entregados
« Material citado
+ Coincidencia baja (menos de 10 palabras)

Reporte de similitud

AUTOR
KARLA XIMENA GUTIERREZ CENTENO

RECUENTO DE CARACTERES
47387 Characters

TAMARO DEL ARCHIVO
143.8KB

FECHA DEL INFORME
May 24, 2023 9:28 AM GMT-5

* 2% Base de datos de publicaciones

+ Base de datos de contenido publicado de Crossr

* Material bibliografico
« Material citado

Resumen



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica

A nivel mundial, son muchas las patologias hepaticas que causan un problema de
salud publica, como es la hepatitis viral, la cual conlleva una alta carga de
enfermedad y de mortalidad; se estima que mas del 50% de casos por cirrosis
hepéatica y casi el 80% de canceres primarios al higado son producto de infecciones
de la hepatitis B o C; al respecto, segun la OMS (Organizacion Mundial de la Salud)
y la OPS (Organizacion Panamericana de la Salud), se han logrado avances, en
particular con las vacunas. En la region, se tienen esquemas de vacunacion contra
la hepatitis B, y 31 de 51 paises programan vacunas en los recién nacidos; no
obstante, no hay un acceso al tratamiento contra el VHC por medio de antivirales
de rapida accion (DAA). En consecuencia, muy pocas personas reciben estos

tratamientos o son muy limitados (1).

De las estadisticas, en el afio 2019, se notificdé que 3.9 millones de personas
estaban infectadas con hepatitis B cronica; 7.2 millones de personas, hepatitis C
cronica y 125 mil personas ya habian fallecido por cancer de higado y/o
enfermedades hepaticas como cirrosis. (1) Para 2022, en Estados Unidos, se ha
estimado que el cancer primario de higado afectara a 28 600 hombres y 12 660
mujeres; estas cifras indican que la incidencia se ha triplicado, y el balance es que

los hombres tienen casi tres veces mas riesgo de cancer al higado que las mujeres.

A nivel global, alrededor del mundo, en 2020, hubo 905 677 personas con
diagndstico de cancer al higado; se estima que, para 2022, se produciran 30 520

muertes entre hombres y mujeres, en Estados Unidos y 830 180, a nivel mundial

(2).

En los varones, el cancer al higado esta en el quinto lugar como causa de muerte,
y en el séptimo lugar, en la poblacion femenina, sin embargo, en algunos paises
africanos, con altas tasas de VIH, el cancer de higado es mas frecuente. Si las
personas reciben un diagndéstico en estadios tempranos, la supervivencia a cinco
afios serd de 35%, pero si el cancer se ha diseminado hacia tejidos u 6rganos

aledafos, entonces, sera de 12% (2).



En Latinoamérica, el problema es similar al resto del mundo, pues el abuso del
alcohol es la causa del 17% de casos de cirrosis hepatica (CH), ademas de otras
causas como la hepatitis autoinmune, el uso de farmacos, entre otras. En Cuba,
para 2018 y 2019, la CH estuvo entre las nueve causas principales de mortalidad a

cualquier edad; ello causo casi 4 mil defunciones en esos dos afios (3).

En el Perq, el cancer al higado esta en el décimo tercer lugar de las neoplasias de
mayor prevalencia, en el quinquenio 2013 a 2017; el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN) menciona que, en ese periodo, hubo méas de
mil nuevos casos de hepatocarcinomas, es decir, un aumento mayor al 60%
respecto al afio 2000. La mortalidad por cancer al higado y vias biliares esta en el

segundo lugar, detras del cancer de estbmago (4).

En la Clinica Internacional, las cifras no han variado respecto a los hospitales
publicos peruanos, en relacién a las patologias hepéticas, sin embargo, para esta
clinica no se han realizado estudios epidemiolégicos para tener datos exactos de
la aplicacion de biopsias hepaticas con las técnicas de aspiracion con aguja fina 'y

biopsia percutanea tru cut.

A pesar de la situacion, aun considerando estadios avanzados del cancer, existen
tratamientos que ayudan al paciente con cancer de higado, y que puedan asi tener
una mejor calidad de vida después del diagnéstico, por lo menos durante un tiempo,
esto es, es posible realizar cirugias, aumentado las tasas de supervivencia en
cualquier estadio de la enfermedad. Estudiar el perfil clinico y demografico del
paciente con CH permitira plantear esquemas de tratamiento con el uso de recursos

de diagndstico, lo cual beneficiara positivamente al paciente.

La evaluacion imagenoldgica de las lesiones hepaticas ha permitido detectar
caracteristicas descriptivas exactas, con una buena aproximacion al diagnadstico.
La ecografia, es una técnica de imagen de primera eleccion en la valoracion de la
patologia hepéatica, asi como de la vesicula y de las vias biliares; esta técnica es
comparable a otras modalidades como la tomografia computarizada y la resonancia

magnética. La tomografia computarizada ofrece una informacién mas precisa para



el diagndstico y afiadida al uso de sustancia de contraste, permite una valoracion
adicional del perfil de la lesién detectable, aproximandonos al diagndstico (5).

Actualmente, se ha establecido que la resonancia magnética es una poderosa
herramienta imagenologica que permite evaluar las lesiones focales y difusas, lo
gue proporciona informacion mas detallada sobre el componente del tejido, siendo
de alta precision y brinda informacion cualitativa y cuantitativa. Las diferentes
secuencias que se pueden usar, asi como el uso de sustancia de contraste,

permitiran una adecuada caracterizacion de la lesion (6).

El uso imagenolégico es de mucha utilidad para resolver problemas, pues guian
hacia el estudio histopatoldgico, en el cual se observa que las biopsias hepaticas
son el Ultimo paso para el diagnostico. El examen histopatologico proporciona
informacion cualitativa sobre el tipo y grado de lesién; en este sentido, se pueden
plantear diferentes abordajes como la biopsia por aspiracién con aguja fina (BAAF)
y la biopsia percutanea usando aguja gruesa o denominada tru cut, en el cual
ambos tendran sus indicaciones y riesgos de complicaciones segun sea el caso del
paciente a estudiar (7).

1.2 Formulacion del problema

¢,Cual es la eficacia de la aguja fina versus la gruesa para biopsias guiadas con
imagenes en patologia hepatica en la Clinica Internacional durante el periodo de
2021 a 2023?

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Determinar la eficacia de la aguja fina versus la gruesa para biopsias guiadas con
imagenes en patologia hepatica en la Clinica Internacional durante el periodo de
2021 a 2023.

1.3.2 Objetivos especificos
Comparar la calidad de las muestras de biopsia por aguja fina versus la gruesa en

pacientes con lesiones hepaticas.



Comparar el grado de dolor de los pacientes con lesiones hepaticas que han tenido

biopsia por aguja fina versus la gruesa.

Identificar las complicaciones mas frecuentes entre los pacientes con lesiones

hepaticas que han tenido biopsia por aguja fina versus la gruesa.

Establecer el tiempo hospitalario entre los pacientes con lesiones hepéticas que
han tenido biopsia por aguja fina versus la gruesa.

1.4 Justificacién

1.4.1 Importancia

Este estudio sera primordial, porque permitird conocer la eficacia y los beneficios
entre las dos técnicas de procedimiento de biopsia como método diagnostico, esto
es, se podra reconocer la mejor técnica de abordaje segun el manejo individual de
cada paciente, evitando asi posibles complicaciones. Es asi que, como finalidad
permitira obtener la mejor muestra para un diagndstico oportuno, y si fuese el caso
un diagndstico oportuno o un diagnostico temprano, teniendo impacto favorable en
las cifras de mortalidad.

El presente estudio servira como un nexo entre futuras investigaciones y fomentara
la documentacion sobre diversas técnicas de biopsias para el diagndstico, y de esta
forma tener una mayor base de datos en beneficio de reconocer y mejorar estas

técnicas de diagndéstico.

1.4.2 Viabilidad y factibilidad

Este trabajo contara con el permiso del Director Médico Hospitalario y Corporativo
de la Clinica Internacional, asi también del comité de Etica de esta institucion, el
cual no cuenta con problemas, ya que el estudio se manejara con la revision del
libro de reportes de procedimientos de la Unidad de Radiologia Vascular e
intervencionismo y el estudio de imagenes.

De igual manera, esta investigacion es factible, porque se cuenta con los recursos

econdmicos y humanos necesarios, la logistica y tiempo, siendo autofinanciable.

1.5 Limitaciones



La principal limitacion de este estudio es su naturaleza retrospectiva, es decir, que
durante la revision del libro de procedimientos existe la posibilidad que algunas
descripciones de las técnicas aplicadas no detallen con exactitud los beneficios y/o
complicaciones del mismo, omitiendo informacion posiblemente esencial para la

descripcion del mismo.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

McHugh KE, Policarpio-Nicolas MLC, y Reynolds JP, el 2019, realizaron una
revision retrospectiva, desde enero del 2007 hasta diciembre del 2016, para el
diagnodstico de lesiones hepaticas. Hubo 713 casos de aspiracion con aguja fina
(PAAF), cuya distribucion fue: positivo para malignidad 467 (65.5%), atipicas 49
(6.9%), negativas 171 (24%) y no diagndsticas 26 (3.6%). Un total de 166 (23.2%)
casos tenian biopsias con aguja gruesa concurrentes (CNB), y 111 (66.9%) fueron
coincidentes con el diagnodstico de PAAF. De los 55 casos discordantes, 43 (25.9%)
tenian material diagndstico solo de CNB y 12 (7.2%) tenian material diagndstico
solo de PAAF. La sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo positivo, el valor
predictivo negativo y la precision diagnéstica fueron del 93.4%, 96.7%, 98.2%,
84.3% y 89.3%, respectivamente. La conclusion fue que Independiente del abordaje
endoscopico o percutaneo, la PAAF hepatica es un medio sensible y especifico

para identificar tumores malignos metastasicos y primarios del higado (8).

Huang SC et al., el 2021, publicaron un trabajo cuyo objetivo fue comparar la
sensibilidad de las biopsias con agujas gruesa (CNB), agujas finas (PAAF), la
Citologia de impresion tactil (TIC), y combinaciones guiadas por ultrasonido para el
diagndstico de neoplasias hepaticas, y determinar los factores asociados con una
mejor sensibilidad en cada técnica. Desde enero de 2018 hasta diciembre de 2019,
se recolectd un total de 634 pacientes que recibieron biopsias hepaticas guiadas
por ultrasonido en el Hospital Universitario Nacional de Taiwan, de los cuales 235
con lesiones hepaticas malignas confirmadas que recibieron CNB, PAAF y TIC.
Resultados: La sensibilidad de la CNB, PAAF y TIC para el diagndstico de lesiones
hepaticas malignas fue del 93.6%, 71.9% y 85.1%, respectivamente. La PAAF tuvo
una tasa de diagndstico significativamente mayor en los canceres metastasicos
(p=0.011), lesiones hiperecogénicas en ultrasonido (p=0.028) y aquellas con una
profundidad inferior a 4.5 cm desde el sitio de insercion de la aguja (p=0.036).
Conclusiones: La sensibilidad de la CNB es superior al PAAF y al TIC para el
diagndstico de neoplasias malignas hepaticas, sin embargo, para lesiones poco

profundas (<4.5 cm) la PAAF proporciona una sensibilidad excelente (9).



Gill US, et al., el 2019, publicaron un trabajo cuyo objetivo fue investigar si los
aspirados con aguja fina (PAAF) de higado podrian muestrear de manera integral
el panorama inmunoldgico local en paralelo con los hepatocitos viables. Se
analizaron biopsias de sangre, higado y PAAF coincidentes de 28 pacientes con
VHB y 15 sin infeccidn viral mediante citometria de flujo multiparametro de 16
colores. Resultados La proporcion de CD4 T, CD8 T, células T invariantes
asociadas a la mucosa (MAIT), células asesinas naturales (NK) y células B
identificadas por PAAF se correlacionaron con las de las biopsias de higado de los
mismos donantes. Las PAAF podrian identificar simultAineamente poblaciones de
células mieloides y hepatocitos vivos que expresan albumina, Scavenger Receptor
clase B tipo 1 (SR-B1), Programmed Death-Ligand 1 (PD-L1). La conclusion fue
gue las PAAF identifican una variedad de células especificas del VHB. El amplio
perfilado logrado por esta técnica rapida PAAF y menos invasiva la hace adecuada
para el monitoreo longitudinal del higado y asi optimizar nuevas terapias para el
VHB (10).

Suo L etal., el 2018, se plantearon como objetivo comparar la precision diagndstica
y la calidad del tejido entre la aspiracion con aguja fina (PAAF) y la biopsia con
aguja gruesa (NCB), y crear un algoritmo rentable para evaluar las masas
hepaticas. Métodos: se realizd una revision retrospectiva para detectar casos de
PAAF hepatica y su correspondiente NCB de enero de 2014 hasta agosto de 2016.
Resultados: se revisaron 77 PAAF y 68 NCB correspondientes de 74 pacientes.
Los diagnosticos en los 74 pacientes incluyeron 36 carcinomas hepatocelulares
(HCC), 29 tumores malignos metastasicos (MET), 5 carcinomas poco diferenciados
(PDC), 2 colangiocarcinomas (CHO) y 2 lesiones benignas (BEN). La tasa de falsos
negativos (FNR) de NCB fue menor (p<0.05) que la de PAAF en el grupo de HCC;
y FNR de NCB fue mayor (p<0.05) que el de PAAF en el grupo MET. Conclusiones:
para HCC, la NCB en general tiene mejor calidad de tejido y precision diagnostica
gue la PAAF; para las lesiones metastasicas en el higado, la PAAF tiene mejor
precision diagnostica que la NCB, aunque la NCB puede proporcionar mas tejido

para pruebas auxiliares y tiene mejor calidad diagnostica (11).

Adali Y, et al., el 2020, se propusieron comparar la eficiencia de la biopsia tru-cut
guiada por ultrasonografia (USG) y la citologia por aspiracion con aguja fina (PAAF)

en un modelo experimental de enfermedad hepatica alcohdlica. Métodos: 36 ratas



albinas Wistar hembra, de 4 a 6 meses de edad y con un peso de 190 a 250 g,
fueron utilizadas, y se dividieron al azar en 6 grupos iguales: G1 (control), G2
(control tru-cut), G3 (control PAAF), G4 (enfermedad hepatica alcoholica), G5
(enfermedad hepatica alcohdlica + BAAP) y G6 (enfermedad hepatica alcohdlica +
biopsia tru-cut). Resultados: no se detecté patologia en G1 excepto congestion
leve, pero se detectdé dafio de hepatocitos, inflamacion periportal, congestion y
cambios grasos en todos los tejidos hepéticos de los grupos de enfermedad
hepatica alcoholica. La sensibilidad de los parametros de dafio de hepatocitos,
inflamacion, congestion y cambio graso para BAAF fue 33.3%, 80%, 0% y 0%,
respectivamente, mientras que la sensibilidad de las mismas variables para tru-cut
fue 66.7%, 40%, 100% y 20%, respectivamente. En conclusion: ambas técnicas
fueron superiores en algunos aspectos. BAAF puede ser una alternativa atractiva a
la biopsia tru-cut y aplicarse en la practica habitual en el diagnéstico de

enfermedades hepéticas no tumorales (12).

Shen Y, et al., el 2022, exploraron la eficacia diagnostica de la biopsia por aguja
fina (BAAF) y la biopsia de aguja gruesa (CNB) guiadas por imagenes combinadas
en el diagnostico de lesiones hepaticas. Fue una revision retrospectiva, de casos
de BAAF hepatica realizados desde el 2010 hasta el 2018. Se analizé 550 casos
de 531 pacientes (173 mujeres) con una mediana de edad de 59 afios. Resultados:
La tasa de concordancia entre BAAF y CNB fue del 85.2%. La BAAF/CNB
combinada tuvo mayor sensibilidad en detectar tumores malignos en comparacion
con la BAAF o CNB solas (98%, vs 87% y 92%, p<0.001), en especial tumores
metastasicos, hepatocarcinoma y neoplasias hematopoyéticas (98%, vs. 97% y
94%, cada uno; p<0.001). La BAAF/CNB combinada mostré una tasa de falsos
negativos mas baja en tumores malignos que la BAAF o BCN solas (2%, frente a
13% y 8%, p<0.001). No hubo diferencias significativas entre FNA, CNB vy
BAAF/CNB combinados en el diagnostico de lesiones hepéticas benignas. En
conclusién, la BAAF/CNB hepatica combinada tiene una alta eficacia diagndéstica
para malignidad y una tasa de falsos negativos mas baja que cualquiera de los
procedimientos solos (13).

Gheorghiu M, et al., el 2022, compararon la precision diagnostica histoldgica y la
adecuacion de los nucleos obtenidos por endoscopia ultrasénica con aguja fina

(EUS-FNB) en contraste con los obtenidos con agujas finas por aspiracion (FNA)



en lesiones hepaticas focales. A cada paciente se le realiz6 una pasada de EUS-
FNB 22G (Franseen) y una pasada de EUS-FNA 22G de forma cruzada, sin
evaluacion macroscopica in situ. El diagndstico final se basé en los resultados de
la histologia o en el seguimiento por imagenes en el caso de biopsias negativas. Se
encontré que las muestras de EUS-FNB (n=30) eran mas adecuadas para el
analisis histologico, con mas celularidad y agregados de tejido méas largos que las
muestras de EUS-FNA (n=30). La precisién de la EUS-FNB fue del 100%, mientras
gue la de la EUS-PAAF fue del 86.7 % (p=0,039). No se observaron complicaciones
posteriores al procedimiento. En conclusion, la aguja EUS-FNB 22G demostro ser
superior a la EUS-FNA 22G en términos de precision diagnostica de adquisicion de
tejido y adecuacion histologica en lesiones hepéticas focales (14).

Akay E, et al., el 2021, publicaron un trabajo cuyo propésito fue investigar el
desempeiio de la aguja fina guiada por ultrasonografia endoscopica (EUS-FNA) en
la evaluacién de masas hepaticas, y determinar las complicaciones relacionadas
con tal procedimiento. Métodos: se tomaron datos desde noviembre de 2017 a julio
de 2018. Las biopsias se realizaron con agujas 22-G. Resultados: se incluyeron en
un total de 25 pacientes (10 mujeres). La edad media fue de 62.7+15.2 afios. El
tamafio medio de las masas fue de 34.5+£16.04 mm. La tasa de éxito técnico fue del
88%. Durante el procedimiento EUS-FNA, cada paciente tuvo solo un pase con
94.45% de tasa de suficiencia de aspirado y 86.3% de tasa de suficiencia de
biopsia. La tasa de precision diagnostica fue del 86.3%. No hubo complicaciones.
Conclusiones: Para la evaluacion de masas hepaticas, la EUS-FNA con aguja de
22 G con una sola pasada tuvo altas tasas de éxito de aspiracion y biopsia

acomparfadas de altas tasas de precision diagnostica (15).

Zeng K, et al., el 2022, realizaron un meta-analisis con el proposito de evaluar el
valor de la biopsia de higado guiado por ultrasonido endoscépico (EUS-LB) para
lesiones hepaticas focales y parenquimatosas; ademas, se evaluaron la influencia
de criterios en la adecuacion de las muestras. Se realizaron busquedas hasta el 10
de octubre de 2021. El resultado primario fue el rendimiento diagndstico, y el
secundario fueron los eventos adversos. Resultados: las tasas agrupadas de
rendimiento diagndstico, adecuacion de la muestra, muestra calificada por ROSE,
y eventos adversos fueron 95%, 84%, 93%, 3% respectivamente. Los analisis de

subgrupos mostraron que las agujas Acquire generaron un mayor rendimiento



diagndstico que las agujas SharkCore (99% frente a 88%, p=0.047). Ademas, las
agujas finas por biopsia FNB demostraron una mayor tasa de eventos adversos que
las agujas finas por aspiracion FNA (6% frente a 1%, p=0.028). En conclusién, EUS-
LB es eficaz y seguro para la biopsia hepatica. Adquirir agujas proporciona mejores
especimenes que las agujas SharkCore. Las agujas FNB pueden aumentar el

riesgo de eventos adversos en comparacion con las agujas FNA (16).

Johnson KD, et al., el 2020, proporcionaron evidencia reciente, en base a una
revision sobre las endoscopias ultrasonicas para biopsia de higado (LB) en
pacientes con enfermedad hepéatica. Los resultados histopatolégicos son criticos
puesto que establecen o ayudan en el diagnéstico, brindando informacion sobre el
prondstico, y guiando la adecuada seleccion de terapia médica para los pacientes.
Las indicaciones para LB incluyen la evaluacion de la elevacién persistente de las
guimicas hepéticas de etiologia poco claras, el diagnéstico de enfermedades
hepéaticas crénicas como la enfermedad de Wilson, hepatitis autoinmune, colangitis
esclerosante primaria de conductos pequefios, analisis de fiebre de origen
desconocido, amiloidosis y otras mas. Un método tradicional para adquirir tejido
hepatico era el LB percutaneo (PCLB), LB transyugular (TJLB) o biopsia tomada
quirargicamente mediante laparotomia o laparoscopia, pero, estos métodos de LB
pueden ser inferiores a los métodos actuales. Ademas, PC-LB y TJ-LB conllevan
mayores riesgos de eventos adversos y complicaciones. Recientemente, el LB
guiado por ultrasonido endoscopico (EUS-LB) ha evolucionado como un método
alternativo de muestreo de tejido que ha demostrado ser seguro y efectivo, con
eventos adversos limitados. En conclusion, el EUS-LB tiene mayor rendimiento
diagndstico de tejido, es superior para un abordaje especifico de lesiones focales,
proporciona imagenes de mayor calidad y permite una mayor comodidad para el
paciente. Estas ventajas han contribuido al aumento del uso de EUS-LB como

técnica para obtener tejido hepatico (17).

Facciorusso A, et al., el 2021, compararon dos abordajes en una serie de pacientes
con lesiones parengquimatosas y focales hepaticas, 54 pacientes fueron sometidos
a EUS-LB en dos centros de alto volumen entre 2017 y 2021, se compararon con
62 pacientes sometidos a PC-LB. El resultado primario fue la tasa de adecuacién
diagndstica. La mediana de edad fue 56 afios (de 48 a 69) en el grupo EUS-LB y

54 afos (de 45 a 67) en el grupo PC-LB, siendo la mayoria de los pacientes
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hombres. La indicacién de LB fue por enfermedad parenquimatosa en el 50% de
los pacientes, mientras que el resto de pacientes se sometieron a LB por lesiones
hepéaticas focales. La adecuacion diagnéstica fue del 100% en PC-LB y del 94.4%
en el grupo EUS-LB (p=0.740), mientras que la precision diagndstica fue del 88.8%
en el grupo EUS-LB y del 100% en el grupo PC-LB (p=0.820). EI EUS-LB fue un
procedimiento significativamente mas largo (7 min, 5-11 versus 1 min, 1-3 de PC-
LB; p<0.001) y no se observé evidencia de eventos adversos en ninguno de los
grupos de estudio. Estos resultados se confirmaron en el andlisis de subgrupos
realizado segun indicacion de LB (enfermedad parenquimatosa versus lesion focal).
La conclusion fue que la adecuacion y precision diagndsticas fueron similares entre

los dos procedimientos (18).

Ichim VA, et al., el 2022, evaluaron el papel de la endoscopia ultrasénica en la
aspiracion con aguja fina (EUS-PAAF) para el diagndstico de tumores hepaticos
con énfasis en su precision diagnostica y la calidad histologica de la muestra
adquirida. Métodos: Se siguieron a 30 pacientes a los que se les realiz6 biopsia de
tumor hepético bajo guia EUS. El tejido se adquirié usando una aguja fina FNA de
calibre 22. Resultados: En el 97% de los pacientes los resultados de la USE-PAAF
fueron adecuados para el diagnostico. En un caso, el patélogo recomendd repetir
la biopsia. La muestra adquirida era un fragmento central en el 81% de los casos,
mientras que en el 19% de casos la muestra estaba fragmentada y posteriormente
utilizada como bloque celular. No se reportaron complicaciones. En conclusion, el
EUS-FNA se caracteriza por una alta tasa de éxito en la adquisicion de muestras
de tejido de buena calidad, una baja tasa de complicaciones y disminucién de la
incomodidad del paciente. Este procedimiento debe ser especialmente considerado
en el caso de lesiones hepéticas que son inaccesibles por via percutanea o cuando

se requieren biopsias concurrentes para un diagndstico preciso (19).

Karavas E, Karakecilis F, y Balci MG, el 2019, investigaron el efecto en la
evaluacion patolégica de la técnica de biopsia utilizada en biopsias hepaticas
percutaneas, aplicadas con agujas de aspiracion semiautomaticas calibre 16G y
18G Tru-cut, y Menghini en pacientes con hepatitis cronica B (HCB). Métodos: el
estudio incluy6 104 casos diagnosticados de HCB aplicados con biopsia hepatica
entre 2013 a 2018. Los resultados anatomopatoldgicos de las biopsias se evaluaron

con la técnica de Menghini bajo guia ultrasonica (USG) (n:26), y con agujas Tru-cut
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semiautomaticas 16G (n:54) y 18G (n:24) bajo USG. En resultados, no hubo
diferencias significativas entre los métodos y tipos de agujas en cuanto al nimero
de piezas, el nimero de portales, la fibrosis y la puntuacién ISHAK (p>0.05). Hubo
una diferencia significativa entre las biopsias realizadas con el método de Menghini
y el método tru-cut con 16G y 18G (p<0.0001) en cuanto a la longitud del material.
Las tasas de diagnéstico para la técnica de Menghini y las agujas Tru-cut 16G y
18G fueron del 100%, 90.7% y 83.3%, respectivamente, sin diferencia significativa
(p>0.05). Conclusion: Si bien con la técnica de Menghini se obtiene una pieza de
tejido de mayor tamafo, esto permite evaluar un area portal mayor, no se determino
una diferencia entre las técnicas en la evaluacion patolégica. Se recomienda la
biopsia con aguja Tru-cut bajo la guia del USG en lugar de la técnica de Menghini,

ya gque se crea menos trauma (20).

Neuberger J, y Cain O, el 20211, evaluaron la histologia como técnica esencial para
el diagnéstico y tratamiento de trastornos que afectan al higado. Hallaron que la
biopsia esta asociada con un bajo riesgo de dafio para el paciente y bajo costo para
los servicios de salud; las muestras pueden no ser adecuadas y estan sujetas a
variaciones de muestreo. Ademas, la interpretacion a menudo depende de la
habilidad del pat6logo. Cada vez son mas las nuevas técnicas disponibles que
modifican las indicaciones de la biopsia hepatica. Muchas enfermedades del higado
pueden diagnosticarse y tratarse mediante técnicas seroldgicas y radiolégicas; el
grado de fibrosis y grasa a menudo se puede evaluar mediante técnicas serolégicas
o de imagen y la naturaleza de las lesiones que ocupan espacio se define mediante
serologia, imagen y uso de biopsia liquida. Sin embargo, estas técnicas también
estan sujetas a limitaciones: la sensibilidad y la especificidad no siempre son
adecuadas para el diagnostico o el tratamiento; algunas técnicas son costosas y, a
menudo, también requieren la interpretacion de expertos. La conclusion es que, en
la actualidad hay menos necesidad de biopsia hepatica, y que la histologia sigue
siendo el estandar de oro, asi como una herramienta esencial para el diagnéstico y
tratamiento de muchas afecciones, en especial cuando hay multiples patologias, o
cuando no se puede hacer un diagnostico o no se ha hecho por métodos
alternativos. Hasta que las técnicas menos invasivas se vuelvan mas confiables y

accesibles, la histologia hepatica seguira siendo una investigacion clave (21).
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Nieto J, et al., el 2020, compararon el rendimiento diagndstico y la adecuacion de
la muestra en biopsias parenquimatosas guiadas por endoscopia ultrasénica (EUS)
entre dos tipos de agujas centrales EUS 19 G. Métodos: estudio retrospectivo de
420 pacientes en Florida, con pruebas asociadas hepaticas anormales que fueron
remitidos para evaluacion EUS de obstruccion biliar y patologia pancreatica. La
biopsia hepética guiada por EUS (EUS-LB) se realiz6 en la misma sesion después
de descartar la obstruccidén biliar. Resultados: 210 pacientes se sometieron a EUS-
LB con una aguja de Franseen, y los otros 210 con una aguja de punta de horquilla.
La edad media fue 52 afios y 238 (56,7 %) eran mujeres. La aguja con punta de
horquilla tenia un ISL medio de 2.7 (1.1 DE=desviacion estandar) cm, TSL de 6 cm
(2.1 DE) y un CPT medio de 19.5 (8,5 DE) Se produjo dolor abdominal en 35
pacientes (17%) después del procedimiento y se manejo con atencién de apoyo.
Dos pacientes requirieron administracion de narcaticos por via intravenosa (IV). Se
produjeron hematomas subcapsulares en 1 (0.5%) paciente. La aguja de Franseen
tenia un ISL medio de 3.1 cm (1.3 DE), TSL de 6.5 cm (2.6 DE) y un promedio de
24 CPT (8.8 DE). Se produjo dolor abdominal en cuatro pacientes (2%) después
del procedimiento, que se resolvidé después de la administracion de narcoticos por
via intravenosa. Se produjeron hematomas subcapsulares en 1 (0,5 %) y fuga biliar
en 1 (0,4 %) paciente. La conclusion fue que el uso de la aguja de Franseen resultd
con mejores muestras del nicleo hepatico que las obtenidas con una aguja con

punta de horquilla (22).

Vallonthaiel AG, et al., el 2021, analizaron los cambios histopatolégicos de las
biopsias con aguja gruesa del higado de pacientes con fibrosis portal no cirrética
(NCPF) o con obstruccion venosa portal extrahepatica (EHPVO). Métodos: se
definieron los criterios minimos de adecuacién para las biopsias de nucleo hepatico
y, finalmente, se analizaron 69 biopsias hepaticas de pacientes con NCPF y 100
biopsias hepaticas de pacientes con EHPVO. Resultados: la fleboesclerosis de las
ramas intrahepéticas de la vena porta (PV), los canales vasculares aberrantes
periportales, los tractos porta remanentes y la fibrosis hepatica mas alla de los
tractos porta no tuvieron formacion de ndédulos hepéticos completos (p< 0.001) y
eran caracteristicas histologicas comunes de NCPF en biopsias de higado con
aguja gruesa; al mantener la arquitectura lobulillar, la dilatacién inespecifica de las

ramas de PV, la ausencia de fleboesclerosis de PV intrahepatica, los canales
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vasculares aberrantes y la fibrosis significativa fueron caracteristicas de EHPVO.
Conclusion: a pesar de la superposicion histologica entre NCPF y EHPVO, una
evaluacion histolégica cuidadosa, complementada con caracteristicas clinicas,
hallazgos radiolégicos y bioquimicos pueden ayudar a hacer un diagnostico

concluyente (23).

Nallapeta N, et al., el 2020, publicaron un estudio donde compraron la seguridad y
eficacia de las biopsias hepaticas realizadas por ultrasonido endoscépico (EUS-LB)
con las realizadas por via percutanea tradicional (PC) en un Centro Médico entre
enero de 2018 y agosto de 2019. Los principales hallazgos de este estudio fueron
gue se encontré que EUS-LB era seguro y se asociaba con menos dolor, estancia
hospitalaria més corta y alto rendimiento diagndstico (93%) en comparacion con
PC-LB. La conclusion fue que la biopsia hepatica es un método diagndstico
ampliamente utilizado para la estadificacion de la hepatitis cronica a pesar de la
aparicion de nuevos métodos no invasivos. La biopsia hepatica guiada por EUS ha
surgido como una nueva modalidad en la evaluacion de la enfermedad hepética
cronica/hipertension portal y en la obtencidn de tejido hepatico para la clasificacion
y estadificacion de la enfermedad hepatica, pero no esta exenta de limitaciones,
una de ellas es la variabilidad del muestreo. La biopsia hepatica guiada por USE es
capaz de proporcionar al patélogo una muestra de higado adecuada para llegar a

un diagndstico histopatologico (24).

De Lange D, et al., el 2020, hicieron una revision de literatura para evaluar la
idoneidad de la biopsia hepatica, incluida la longitud total del nacleo (TCL), el
numero de vias porta (PT), la fragmentacion y las tasas de complicaciones, en
funcién del tipo y calibre de la aguja. Se encontré un nimero medio adecuado de
PT en 83% de las agujas de biopsia evaluadas entre 2012 y 2019, en comparacion
con el 0% entre 1998 y 2004. Para TCL, fue del 44% y 33%, respectivamente. El
aumento del diametro de la aguja mejoré el TCL (resultado en el 50% de los
estudios incluidos) y el recuento de PT (100%) y redujo las tasas de fragmentacion
(75%), pero no se encontrd ningun efecto sobre el dolor o las complicaciones (83%).
En total, cinco tipos de agujas lograron recuentos adecuados de PT, utilizando
agujas de 16 G (3), 17 G (1) o 18 G (1). La adecuacion se alcanz6 mediante un
enfoque de biopsia con aguja gruesa (CNB, 3) con un solo paso, o un enfoque de

aspiracion con aguja fina (FNA, 2) con dos pasos. La conclusion es que la idoneidad
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de la biopsia puede cumplirse con agujas 16/17 G FNA o 16/18 G CNB.
Actualmente, muchas publicaciones aun presentan resultados de calidad inferior a
la biopsia hepatica; aunque es deseable minimizar la invasividad de la biopsia, una
disminucién del diametro o del nimero de pases es imprudente cuando esta en

juego la confiabilidad de los resultados de la biopsia (25).

Pistolese Ch, et al., el 2020, tuvieron el objetivo de evaluar la citologia por
aspiracion con aguja fina (FNAC) versus la biopsia Tru-Cut (TCNB) en el
diagnéstico de cancer de mama masculino. Métodos: la muestra fueron 54 hombres
con lesiones mamarias sospechosas, a quienes se les realizd6 FNAC y TCNB.
Resultados: Los hallazgos insatisfactorios fueron 11.1% después de FNAC y
ninguno después de TCNB (p=0.027). Después de la evaluacion estandar de oro,
el diagnéstico de FNAC y TCNB se confirmd, respectivamente, en el 63% y el 98.1%
y cambid en el 37% y el 1.9 % (p<0.001). La tasa de malignidad después de FNAC,
TCNB vy cirugia fue, respectivamente, 25.9%, 33.3% y 35.1% (FNAC vs TCNB
p=0.528, FNAC vs cirugia p=0.404; TCNB vs cirugia p=1). Entre los carcinomas
invasivos, el 93.8% fueron identificados por FNAC frente al 87.5% por TCNB (p=1);
todos los carcinomas ductales in situ (DCIS) se detectaron después de TCNB y
ninguno después de FNAC (p=0.1). En conclusion, la FNAC conduce a un nimero
significativamente mayor de muestreos inadecuados y parece estar sujeto a un
aumento de diagndsticos erroneos de DCIS. TCNB correlacion6 mejor con el

informe histoldgico final (26).

Ruggiu M, et al., el 2018, evaluaron la seguridad y utilidad de las biopsias hepaticas
en pacientes sometidos a trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas
(allo-HSCT). Fue un estudio de cohortes retrospectivo, se reviso todos los casos de
pacientes a los que se les realizé biopsia hepatica entre junio de 2005 vy julio de
2017. Fueron 54 biopsias en 45 pacientes, de los cuales 38 pacientes se
sometieron a allo-HSCT por malignidad y 7 para trastornos hematolégicos no
malignos. La mediana de tiempo entre el allo-HSCT vy la biopsia hepatica fue de
213 dias. Siete biopsias fueron percutaneas y 47 transyugulares. No se produjo
ningun evento adverso relacionado con el procedimiento de biopsia; El 94.5% de
las biopsias llevaron a un diagndstico histolégico. La enfermedad colestasica de
injerto contra huésped se demostrd histologicamente en 16 biopsias (30%);

enfermedad de injerto contra huésped similar a la hepatitis en 9 biopsias (17%);
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esteatohepatitis no alcohdlica en 6 biopsias (9%); hiperplasia nodular regenerativa
en 4 biopsias (5%); y lesidon hepatica inducida por farmacos, sindrome de
obstruccion sinusoidal y hepatitis viral cada uno en 3 biopsias (5%). Solo el 34% de
las hipoétesis previas a la biopsia de los médicos fueron confirmadas por hallazgos
patolégicos. En conclusion, la biopsia hepatica es una técnica segura y util para
investigar anomalias en los analisis de sangre del higado después del trasplante
alogénico allo-HSCT (27).

2.2 Bases teoricas

Patologia hepética.

En la atencion primaria, los transtornos fisioldégicos y anatomicos hepéticos son un
problema muy frecuente; el diagndstico de las patologias hepaticas se centra en
las poblaciones de riesgo, entre ellas, personas adictas a las drogas via parenteral,
positivos al VIH, grupos con promiscuidad sexual, adictos al alcohol, y también,
aungque en menor proporcion las transfusiones; estos diagndsticos se confirman
mediante clinica y pruebas auxiliares: ecografias, biopsias, tomografias, etc. La
prevalencia de estos trastornos aumenta con el paso de los afios, pero debe de
haber una distincién entre una patologia hepatica relacionada con el alcohol y la no
relacionada con el mismo, pues el alcohol es un modificador de las patologias

hepaticas (28).

Entre las principales patologias hepaticas se tiene a las hepatitis viricas (A, B, C, y
E); estos virus tienen la mision de atacar al higado y dafiarlo a pesar de tener
diferencias entre ellos; no confieren inmunidad, es decir, se puede padecer una o
mas de estas hepatitis en forma sucesiva, y pueden llevar a padecer de cirrosis e
incluso algun carcinoma hepatocelular (CHC). ElI consumo de alcohol destruye o
altera las células del higado, y éste se inflama produciendo hepatitis alcohdlica,
fibrosis o cirrosis; un higado con cirrosis eleva el desarrollo de cancer; al respecto,
existen 3 fases: la primera es el higado graso; la segunda es la hepatitis alcohdlica

leve o grave; y la tercera es la cirrosis, que es irreversible (29).

Hay otras patologias como las enfermedades hepaticas grasas que no tienen
relacion con el alcohol. El higado graso sucede por una acumulacion de grasa en

él, al respecto, se creia que era por la ingesta excesiva de alcohol, pero muchos
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pacientes presentaban higado graso y no eran adictos al alcohol, lo cual se
comprobdé en 1980 por un equipo de investigadores norteamericanos, ademas, esta
patologia no es del todo benigna pues puede derivar en un higado graso inflamado,
gue podria terminar en una cirrosis hepatica. Cabe sefialar que también hay
patologias hepéaticas hereditarias, por ejemplo, la enfermedad de Wilson entre
otras. De todas las patologias, sobresalen por su prevalencia la cirrosis hepética,
la ictericia, las enfermedades auto-inmunitarias, la ascitis (producida por una

enfermedad del higado o tuberculosis), y el cancer al higado (29).

Biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF)

La funcién de la biopsia es obtener tejidos de una zona o area de interés para ser
examinada con un microscopio, sin embargo, se puede prescindir del microscopio
segun el tipo de prueba y de muestra de tejido; la biopsia es el patron de oro para
diagnosticar la gran variedad de céanceres. Actualmente existen varios
procedimientos de biopsia, y uno de ellos es por aspiracion con aguja fina (BAAF),
donde el especialista inserta una aguja delgada y hueca a través del area de interés,
para asi succionar células y a veces liquidos. Es un procedimiento poco invasivo, y

puede realizarse también en las endoscopias (30).

Procedimiento para biopsias hepaticas

Existen 3 formas para llevar a cabo una biopsia hepatica: la primera es a través de
la piel, colocando un catéter en una vena; en este proceso el paciente puede ser
sedado, y el proceso tendra un control ecografico o de tomografia, para poder
seleccionar de forma 6ptima el area donde se insertara la aguja, extrayendo la
muestra de células hepaticas, previa desinfeccion y anestesia local. En este paso,
se hace un pequefio corte con cuchilla para insertar una aguja que penetrara el
higado y asi extraer células de esa zona (Figura 1); este paso es muy breve,
demora unos segundos, donde el paciente debe estar quieto y debe dejar de

respirar (31).

2.3 Definicion de términos basicos
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Gestion de politica publica: Es parte de la gestion estratégica orientada al entorno
politico, para obtener del mismo reconocimiento, apoyo, legitimidad y mandatos
politicos consistentes (45).

Operadores locales: Miembros de salud a cargo de una determinada una
jurisdiccion. En el estudio corresponde a los profesionales odontélogos (46).

Recursos humanos: Tanto gestores y directivos como personal operativo del nivel
local (46).
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CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1Formulacién

Hipotesis General: La biopsia por aspiracion con aguja fina tiene mayor eficacia que

la biopsia de aguja gruesa Tru-cut en lesiones hepaticas, en relacion a los

beneficios y complicaciones de ambos procedimientos.

3.2Variables y su definicion operacional

Variables Definicién Tipo/ Indicador Esca_lg ge Categorias/ valores Me_d_|os Fj,e
naturaleza medicion verificacion
Obtener mayor
sensibilidad, Resultados
S presentar menor clinicos, de i etari
Eflcgmg de la porcentaje de Cualitativa anatomia Nominal Si=0 H[st_orla
aguja fina L - No=1 clinica
complicaciones patoldgica, y
y dolor, y mayor del EVA
beneficio..
Obtener mayor
sensibilidad, Resultados
Eficacia de la presentar menor o chmcosl de . Si=0 Historia
. porcentaje de Cualitativa anatomia Nominal _ P
aguja gruesa = - No=1 clinica
complicaciones patologica, y
y dolor, y mayor del EVA
beneficio.
Es la cantidad
Calidad de de células a o Segln . Satisfactoria = 0 Historia
muestras evaluar segiin la | Cualitativa categorias Nominal No satisfactoria= 1 clinica
técnica de 9 -
biopsia
Es la presencia
e intensidad de
Grado de dolor que sufre Cualitativa Resultadode | o . Leve=0a3 Historia
dolor el paciente la escala EVA Moderado =4 a 6 clinica
durante la Severo=7a 10
biopsia.
Sin complicacion=0
Una complicacion y
Resultado
S desfavorable del o Reporte en ) tratado de' m_anera Historia
Complicacion Cualitativo i Ordinal ambulatoria=1 P
BAAF o del Tru- recuperacion. clinica
cut Dos 0 mas y
paciente estuvo
hospitalizado=2
Tlempo . Tlempo '(dlas) Cuantitativa | Segun valores | Razon Dias. HI’St'OI’Ia
hospitalario hospitalizado clinica
L Tipo de biopsia - Segln . BAAF =0 Historia
Biopsia realizada Cualitativa categorias Nominal Tru-cut = 1 clinica
Tioo de i Sequ Ecografia=0 Hi .
Imagen |p|9 ‘Z'mage” Cualitativa etgun ) Nominal Resonancia I',St.O”a
realizada categorias Magnética=1 clinica
Tomografia TAC=2
., tipo de lesion - Segun . Cirrosis = 1 Historia
Lesion hepatica Cualitativa categorias Nominal Hepatitis A = 2 clinica
Hepatitis B =3
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Hepatitis C = 4
Otros =5

Diagnostico

Malignidad del
tumor segun
examen
histolégico final
y examen clinico

Cualitativa

Segun

categorias

Nominal

Tumor maligno=1
Tumor benigno=0

Historia
clinica

20




CAPITULO IV: METODOLOGIA
4.1 Disefio metodolégico

Este trabajo sera retrospectivo de corte transversal, pues la informacion de los
pacientes con lesiones hepéticas sera recopilada de los registros clinicos, donde las
variables de interés seran medidas una sola vez en el periodo 2021 al 2023. El
trabajo tendra un alcance analitico, porque se va a comparar dos meétodos de biopsia
hepética, determinando la eficacia y los efectos adversos de ambos, segun las
caracteristicas clinicas y demograficas del paciente.

4.2 Disefio muestral
Poblacion:

La poblacién estard conformada por todos los pacientes con lesiones hepéticas,

atendidos en la Clinica Internacional durante el periodo de 2021 a 2023.
Muestra:

El tamafio de muestra se determiné aplicando la férmula para poblaciones finitas,
considerando una poblacion de 100 biopsias anuales (N), una proporcion de 50%
de biopsias de aspiracion de aguja fina (p), una confianza o seguridad del 95%
(z=1.96), y un error de muestreo del 5% (E):

NZ?

2,.P(1-P) (100)(1.96)250(50)
n= EZ(N—1)+ Zf—a/z P(l— P) - (5)2 (100_1)+ (196)2 50(50) =80,

entonces, se requieren 80 biopsias anuales, es decir, 240 biopsias durante el

periodo 2021 al 2023. La técnica de muestreo sera por muestreo aleatorio simple.

Criterios de Inclusién:

Paciente con Historia Clinica completa
Que no presente coinfeccion ni con TBC ni con VIH

Que no esté gestando.
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Criterios de Exclusion:

Pacientes con diabetes,
Con antecedentes de procedimientos quirargicos al higado, y

Que sea menor de edad (<18 afios).

4.3 Técnicas de recoleccién de datos

Primero se presentara una solicitud a la Clinica Internacional, para poder tener
acceso al archivo de las historias clinicas, del periodo 2021 al 2023. Segun el
tamafio de muestra, de las historias clinicas se registraran las variables de estudio
en una Ficha de Recoleccion de datos, considerando los criterios de exclusion e
inclusion. El siguiente paso sera depurar los datos, las omisiones o inconsistencias,
y de ser necesario reemplazar esas historias por otras al azar. Cada ficha de
recoleccion tendré asignado un identificador, con el fin de que los datos personales
del paciente se mantengan en reserva, de tal forma que en la base de datos no
apareceran los apellidos, ni el DNI, ni el namero de historia clinica sino el
identificador del paciente. Solamente el investigador y el estadistico tendran acceso

a la informacién personal del paciente.

4.4 Procesamiento y analisis de datos

Los datos se grabaran en una hoja de célculo del programa Excel Microsoft, alli
seran depurados y codificados, creando una base de datos, para luego ser
exportada al software estadistico STATA version 17 donde sera analizada; las
variables categdricas se resumiran en tablas porcentuales, y en gréaficos de barras,
las variables numéricas se resumiran con medias y medidas de dispersion. La
relacion entre las dos técnicas de biopsia se contrastara con la prueba de Chi
cuadrado, y el grado de acuerdo entre ambas se realizara con el estadistico Kappa.

En todas las pruebas de contraste, el nivel de significancia sera 0.05.

4.5 Aspectos éticos

Este proyecto de investigacion seguira las disposiciones del Comité de Etica tanto

de la Universidad de San Martin de Porres como de la Clinica Internacional, y hay
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un compromiso a cumplir los criterios de confidencialidad: pues la informacion
personal de los pacientes tendra total reserva y privacidad; y no maleficencia:
porgue el estudio se llevara a cabo con un propdsito clinico y académico, y no habra
ninguna intervencion que ponga en riesgo la integridad del paciente. No se solicitara
un Consentimiento Informado, porque los datos ya estan registrados, y no habra

contacto con el paciente, manteniendo en reserva sus datos sensibles.
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CRONOGRAMA

Meses 2022 2023
Fases Nov. Dic |Enero Feb. Marzo Abril Mayo
Aprobacion del proyecto de X
investigacion
Recoleccién de datos X X
Procesamiento y analisis de X
datos
Elaboracion del informe X X
PRESUPUESTO
Costo S/.  Costo total S/.
Personal
Secretaria 800 3100
Digitador 500
Corrector 300
Analista estadistico 1500
Servicios
Movilidad 300 1150
Alimentacion (refrigerio) 200
Fotocopias, anillado, 200
empastado
Internet 350
Autorizacion del hospital 100
Suministros, Insumos
Papel 2 millares 60 130
Folder, sobres manila 20
CD, USB 50
Otros 100 100
Total 4480
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ANEXOS

Anexo 1. Matriz de consistencia

de las muestras de
biopsia por aguja fina
versus la gruesa en
pacientes con
lesiones hepaticas.

Comparar el grado de
dolor de los pacientes
con lesiones
hepéticas que han
tenido biopsia por
aguja fina versus la
gruesa.

Identificar las
complicaciones méas
frecuentes entre los
pacientes con
lesiones hepéaticas
que han tenido
biopsia por aguja fina
versus la gruesa.

Establecer el tiempo
hospitalario entre los
pacientes con
lesiones hepaticas
que han tenido
biopsia por aguja fina
versus la gruesa.

procedimientos.

guiados por el
uso de
imagenes
para el
estudio de
lesiones
hepéticas.

Se resumira en tablas de
doble entrada, y gréaficos
de barras. Se aplicaran las
pruebas de Chi-cuadrado
y el indice de Kappa para
el grado de acuerdo.

En los contrastes se
aplicara un nivel de
significancia de 0.05.
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versus la de la aguja fina La lZI)IOp.S’Ia por de alcance blopS|_a BAAF o Tr'u-_cut, se registraran
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Anexo 2. Ficha de Recoleccion de Datos

ID: ...... Hist. Clinica: .................. NOMbBres: ..o

Datos generales:

Fecha de Nacimiento: ........................
Fecha de Biopsia: .........ccccovennnnnn.
Edad: ......... (afos) Sexo: Masculino o Femenino o
Peso: ...oovviiinnn. (Kg); Talla............ (cms.)
Lesion hepatica:
Cirrosiso  Hepatitis, Ao Bo Cao

Otras o, especificar: ...........coooeiiiiiiiin..

Eficacia:
Calidad de muestras: Satisfactoria o, No satisfactoria o
Grado de dolor (EVA):
valor (1 a10): ............. Leve o, Moderado o, Severo o
Complicaciones:
Sin complicacion o
Una complicacion y tratado de manera ambulatoria o
Dos 0 mas y paciente estuvo hospitalizado o

Estancia hospitalaria: Noo SioO........ dias

Diagndstico vy biopsia:

Diagndstico final:  Tumor maligno o Tumor benigno o
Tipo de biopsia: BAAF o  Tru-Cut o
Imagen: Ecografiac  Resonancia magnéticao  Tomografia TAC o
Eventos adversos post biopsia:
No tuvo o
Dolor, Leve o Moderado o Severo o
Sangrado o

Otros o, especificar: .........ccoeviiiiiiiiinenn.n.
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