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PROYECTO DE INVESTIGACION
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ll. PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN:

El principal objetivo del presente estudio es determinar el valor de la citologia
intraoperatoria (ClIO) como prueba diagndstica en tumores tiroideos operados en
el periodo 2012 - 2018 en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplésicas
Norte (IREN Norte), teniendo en cuenta que los tumores tiroideos son los que se
presentan con mayor frecuencia en el servicio de Cabeza y cuello y que la CIO es
el procedimiento diagnostico intraoperatorio mas frecuente utilizado en las cirugias
de cabeza y cuello permitiendo asi la mejor toma de decisiones quirdrgicas.

La informacion se recopilara de los informes de anatomia patolégica y se
analizaran comparando la CIO con su estudio diagnéstico histologico. Se
obtendran los datos a través de los codigos numéricos manteniendo de esta forma
la confidencialidad correspondiente.

No hay un consentimiento informado porque el estudio se limitara a recolectar
datos para la investigacion del informe anatomopatoldgico sin intervencion del
paciente. Es un trabajo descriptivo,retrospectivo y de prueba diagndstica.

El analisis de los datos de realizara mediante la elaboracion de tabla de 2x2 de
manera tal que se pueda obtener la sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN).

En el presente proyecto de investigacion se guardara rigurosa confidencialidad en
la manipulacion de los datos de cada paciente, de la misma manera la utilidad
sera brindar informacién académica. Tendra la evaluacion y aprobacién por parte
del Comité Permanente de Investigacion de la Universidad Privada Antenor
Orrego (UPAO).



1. INTRODUCCION

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El Cancer de tiroides es la neoplasia de Cabeza y cuello méas frecuente, a nivel
nacional se encuentra en el puesto 9 segun GLOBOCAN 2018, representando el
5.4% del total de casos de cancer en general. A nivel local (IREN NORTE) se
encuentra en el puesto 8 que representa el 3.41% del total de casos segun el
registro del 2014. (10,11)

La variante histopatolégica mas frecuente es el Carcinoma Papilar alrededor del
80%, mientras que la variante folicular alrededor del 10% y otras alrededor de 10%
restante. (7,8)

El estudio intraoperatorio (EIO) es un procedimiento diagndstico sumamente (til
en un hospital médico-quirirgico ademas de la especial importancia en el
tratamiento de los pacientes oncologicos.

Es de vital importancia durante el acto operatorio ya que segun el resultado dado
por el médico de Anatomia patoldgica el cirujano tomara la mejor opcion quirdrgica
para el paciente pudiendo ser una cirugia mas radical o simplemente una cirugia
mas conservadora segun sea el caso.

Es importante que el equipo de trabajo conozca los alcances y limitaciones del
método, asi como sus indicaciones precisas para no hacer mal uso del mismo.

El EIO es uno de los mayores desafios para el patdlogo de cualquier institucion y
en especial en un centro especializado en cancer, por lo que es necesario un
ambiente optimo, equipamiento adecuado y personal técnico entrenado. Es
importante en este punto que el patélogo haya tenido un buen entrenamiento tanto
en conocimientos como en la técnica que se utiliza en el proceso del EIO, ya que
emitird un resultado negativo o positivo para malignidad y de acuerdo eso el
cirujano tratante tomara la mejor decision. (1,2)

El EIO esta compuesto por dos procedimientos: la biopsia por congelacion y la
CIO (3,4). A partir del 2018 se incorpor6 el uso del Criostato en el IREN NORTE
por lo que antes de esta fecha se utilizé la CIO como Unica herramienta para emitir

diagnésticos transoperatorios. Actualmente no se conocen datos estadisticos



reales de la confiabilidad del procedimiento por lo que este trabajo plantea conocer
la sensibilidad (S), especificidad (E), Valor Predictivo Positivo (VPP) y Valor
Predictivo Negativo (VPN) del mismo.

1.2 ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Anali K.R. et al (5) realizé un estudio en la India, evaluaron a través de prueba
diagndstica un total de 84 pacientes a los que se le realizé tiroidectomia a lo largo
de un afo. Se obtuvo la muestra para la citologia de impronta de la pieza
operatoria en fresco previa limpieza con gasa humeda de la sangre y otros restos,
la muestra de impronta se obtuvo en un portaobjeto de vidrio para su estudio
citolégico para posteriormente compararlo con el resultado final de parafina. Los
resultados fueron: S: 75 %, E: 100%, VPP: 100% y VPN: 98.74%. Hay que tener
en cuenta que este estudio se realiz6 cuando ya se obtuvo la pieza operatoria a

diferencia del nuestro que se realiz6 durante el acto intraoperatorio.

Sukumar S et al (6) realizaron en Bangladesh un estudio de tipo prospectivo en el
periodo de Enero del 2004 a Junio del 2006. Se tomaron las muestras de las
lesiones tiroideas en fresco, primero se realizé el estudio de Impronta sobre una
lamina portaobjetos y se tomo6 otra muestra para el estudio por congelacion, los
resultados de ambas pruebas se dieron por separado sin conocerse previamente
ninguno de los dos resultados, ambos resultados se compararon con el estudio
histoldgico de parafina al cual se tomé como el Gold estandar. Los resultados
obtenidos para la impronta fueron: Precision diagnéstica: 81.25%, Sensibilidad:
66.66%, especificidad: 92.59%, valor predictivo positivo: 87.50% Yy valor predictivo
negativo: 78.12%. Comparados con los resultados de Biopsia por Congelacion:
Precision diagnostica: 88.46%, Sensibilidad: 72.72%, Especificidad: 100%, Valor

predictivo positivo: 100% y valor predictivo negativo: 83.33%.



1.3 JUSTIFICACION

Considerando que una parte importante del manejo en quiréfano es el estudio
intraoperatorio y que hasta el 2018 en el IREN Norte no existia criostato, se utilizd
la CIO como Unica herramienta para emitir diagnésticos.

Este trabajo plantea conocer la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo
y negativo del mismo, de esta manera establecer que dicho procedimiento
diagnéstico es seguro, altamente confiable en manos de expertos de tal manera
gue la suma de todos estos factores sumen en bien del mejor tratamiento para
nuestros pacientes oncologicos evitando en algunos casos las cirugias
insuficientes o en otros cirugias grandes que pueden aumentar la morbimortalidad

de los pacientes intervenidos. (5)

1.4 MARCO TEORICO

La Neoplasia Maligna de la Glandula Tiroidea es el tumor endocrino mas frecuente
que desarrolla un comportamiento benigno; por el contrario, en algunos casos
puede ser letal. El tratamiento principal es quirdrgico, sobretodo en el caso del
cancer diferenciado y el cancer medular. La variante histopatolégica mas frecuente
es el Carcinoma Papilar alrededor del 80%, mientras que la variante folicular
alrededor del 10% y otras alrededor de 10% restante. (7,8)

En el 2016 segun datos del Ministerio de Salud del Peru la prevalencia de Cancer
de Tiroides lo agruparon por edades de tal manera que se formaron 3 grupos:
Menores de 30 afios, de 30 a 60 afios y Mayores de 60 afios. La prevalencia del
grupo de 30 a 60 afios fue de 9.61 por cada 100000 habitantes, siendo la mayor
con respecto a los demas grupos (9)

El estudio intraoperatorio (EIO) es un procedimiento diagnéstico sumamente Uutil
en un hospital médico-quirdrgico y su practica es fundamental en una institucion
dedicada al manejo de cancer.

Su indicacién nace de la necesidad del cirujano que en el intraoperatorio, debe
definir el curso de la cirugia con el resultado informado por el médico

anatomopatélogo.



El EIO es la situacion de mayor estrés a la que se expone el patoélogo, por lo que
es necesario un ambiente optimo, equipamiento adecuado y personal técnico
entrenado; este procedimiento lo obliga a emitir un diagndéstico inmediato,
aceptandose las categorias de positivo o negativo para malignidad, por ello no
s6lo ha de tener una buena formacion en su especialidad, sino también,
conocimientos de clinica y técnica quirdrgica, siendo el resultado operador
dependiente. (1,2)

Como se describid inicialmente el EIO esta compuesto por dos procedimientos: la
biopsia por congelacion y la CIO (3,4). Hasta el 2018 en el instituto oncoldgico del
norte de Perl no existia criostato, por lo que se utilizé la CIO como Unica
herramienta para emitir diagnosticos transoperatorios. Actualmente no se conocen
datos estadisticos reales de la confiabilidad del procedimiento por lo que este
trabajo plantea conocer la la sensibilidad (S), especificidad (E), Valor Predictivo
Positivo (VPP) y Valor Predictivo Negativo (VPN) .

Las muestras de tiroidectomia constituyen una buen cantidad de casos recibidos
por histopatologia examenes aunque existen varios medios diagnosticos
preoperatorios hay un namero significativo de casos donde estas modalidades no
dan un diagndéstico exacto

Bajo tales circunstancias las técnicas de diagndstico intraoperatorio como la
citologia de impresion se vuelven utiles. Citologia Intraoperatoria fue reconocida
como simple, rapido y confiable método de diagnostico después del trabajo
pionero realizado por Dudgeon y Patrick ya en 1927. Después el trabajo pionero,
esta técnica se mantuvo en olvido por afios. Mas tarde, el inmenso potencial de
citodiagndéstico de impronta intraoperatoria fue reconocido y llegé a ser utilizado en
varios trabajos de diagnéstico (5). Se puede usar como alternativa a secciones
congeladas ya que la citologia de impronta es un procedimiento mucho mas
barato, rapido y facil. Las secciones congeladas requieren equipo costoso y
experiencia técnica. Citologia de Impronta por otro lado, puede ser realizada por
personal capacitado con un gasto minimo. La sensibilidad y La especificidad de la
citologia de impronta son comparables al de secciones congeladas. (6) La

impronta de muestras quirdargicas recién resecadas dan una excelente



citomorfologia. Esto ayuda en la toma de decisiones intraoperatorias y elimina la
necesidad de una segunda cirugia. (5)

Con respecto a la biopsia por congelacién y la CIO, diferentes publicaciones
seflalan que en general la eficacia de ambas técnicas es equiparable.
Ciertamente, el mayor beneficio de la citologia intraoperatoria (CIO) es la
capacidad para diferenciar las caracteristicas celulares. Adicionalmente, presenta
un menor tiempo para su obtencion; el bajo costo de recursos e infraestructura, la
simpleza y rapidez de la técnica y el estar al alcance de cualquier laboratorio.

La CIO es un buen complemento diagnéstico de la biopsia por congelacién y al
realizarlas de manera conjunta se incrementa la agudeza diagndstica, siendo en

muchos casos por si sola decisiva. (2,5)

2. ENUNCIADO DEL PROBLEMA

¢, Cuél es el valor pronéstico de la citologia intraoperatoria para diagnosticar
Cancer de Tiroides el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas Norte en el
periodo 2012 - 20187

3.0BJETIVOS

3.10Objetivo General:
Determinar el valor pronéstico de la CIO para diagnosticar cancer de
Tiroides en el periodo 2012 - 2018 en IREN Norte.

3.20bjetivo especifico:
e I|dentificar los diagnosticos citolégicos de las muestras evaluadas en
estudio intraoperatorio para tumores tiroideos en el periodo 2012 -
2018 en el IREN Norte.
e I|dentificar los diagndsticos histologicos de las muestras evaluadas en
estudio intraoperatorio con citologia.
e Determinar la sensibilidad y especificidad, del estudio intraoperatorio

con citologia.



e Determinar los valores predictivos positivos y negativos utilizando la
prevalencia de Cancer de tiroides y empleando a su vez el Ajuste

Bayesiano.

4. HIPOTESIS
El valor predictivo positivo serd mayor o igual a 90% y el valor predictivo negativo

sera mayor o igual al 80%.

5. MATERIAL Y METODO

5.1Disefio de estudio: Estudio de Prueba Diagndstica, descriptivo, Retrospectivo,
Analitico.

5.2Poblacion de estudio: Comprende las muestras de los pacientes a quienes se
le realiz6 la CIO como parte de su intervencién quirargica de tumores tiroideos
y que tengan estudios histolégicos en el periodo de 2012-2018 en el Instituto

Regional de Enfermedades Neoplasicas- IREN NORTE de Truijillo.

Criterios de inclusién:
» Casos que tengan informe completo de CIO y estudio histolégico para

tumores tiroideos en el IREN Norte en el periodo 2012 - 2018.

Criterios de exclusion:

» Casos que tengan informes de CIO y/o estudio histolégico de otra
institucion.

» Casos que tengan informes de CIO pero que no cuenten con estudio

histoldgico que corrobore el diagndstico citolégico.

Muestra. Se estudiara el total de la poblacion de estudio de acuerdo a los
criterios de elegibilidad.

5.3Definicion operacional de variables
En este estudio se trabajaran con 2 variables de tipo cualitativa, la primera

es la Citologia Intraoperatoria dando pie a 2 indicadores que son Positivo



para células neoplasicas malignas o negativo para células neoplasicas
malignas. La segunda variable corresponde a la Histologia que también nos
da 2 indicadores que son Positivo para células neopldsicas malignas o

Negativo para células neoplasicas malignas contrastando asi muestro

diagnostico citologico con el histoldgico.

Variable Definicion | Definicion Indicadores | Escala
conceptual | operacional
Diagnéstico | Diagnostico | Presencia o | Positivo Cualitativa
citologico realizado ausencia de | Negativo
en células | cancer
Diagnéstico | Diagnéstico | Presencia o | Positivo Cualitativa
histol6gico | realizado ausencia de | Negativo
en tejido cancer

5.4

Procedimientos y técnicas:

Se revisaran los informes de CIO y de diagndstico histolégico final de los
pacientes sometidos a Estudios Intraoperatorios.

Se utilizara la ficha de recoleccién para registrar los datos de los resultados
citolégicos de los Estudios Intraoperatorios y los resultados Histolégicos de
estos mismos estudios de manera tal que se pueda contrastar los
resultados. Se obtendran los datos a través de los codigos numéricos
manteniendo de esta forma la confidencialidad correspondiente.

(Anexo 1).

5.5Plan de analisis de datos:

Los datos se registraran en una hoja de calculo de Excel, obteniendo los
datos segun la ficha de recoleccion de datos y seran procesadospara su
analisis estadistico con el paquete estadistico SPSS.V. 25.0.

Estadistica Descriptiva: Los resultados obtenidos seran presentados en
cuadros estadisticos de doble entrada.

Se adjuntaran Grafico de Barras teniendo cuenta el Sexo, la Edad,

Diagnostico citologico y Diagnostico Histologico.



Estadistica Inferencial: Se calculara la Sensibilidad, Especificidad, valor

predictivo Positivo y el Valor predictivo negativo. EI VPP Y VPN son

influenciados por la Prevalencia por lo que se empleard el ajuste Bayesiano

para una mejor interpretacion de nuestros resultados.

5.6 Aspectos éticos

Se obtendran los datos a través de los cédigos numéricos manteniendo de

esta forma la confidencialidad de los pacientes. No hay un consentimiento

informado porque el estudio se limitara a recolectar datos para la

investigacion del informe anatomopatologico sin intervencion del paciente.

Tendrd la evaluacion y aprobacion por parte del Comité Permanente de

Investigacion de la Universidad Privada Antenor Orrego (UPAO).

6. PRESUPUESTO

Insumos de Investigacion

Partida Insumos Unidad |[Cantidad |Costo (S/) |Financiamiento
Papel Tipo|Ciento |5 15.00 Autofinanciado
Bulky
Papel Bond Ciento |5 25.00 Autofinanciado
1.4.4.002 Lapiz 2B Unidad |5 5.00 Autofinanciado
CD - bvD Unidad |4 4.00 Autofinanciado
Tinta Negra para |[Unidad |1 35.00 Autofinanciado
Impresora
SUB-TOTAL 84.00
Servicios:
Partida |Servicios Unidad |Cantidad | Costo Financiamiento
S/.
1.5.6.023 | Asesoria de Estadista |Hrs. 11 220.00 | Autofinanciado
1.5.3.003 | Transporte Dia 30 150.00 [Autofinanciado
1.5.6.030|Servicio de Internet Hrs 20 20.00 Autofinanciado
1.5.6.014 |Encuadernado Unidad |5 180.000 |Autofinanciado
1.5.6.004 | Fotocopias Unidad |300 30.00 Autofinanciado
1.5.6.023 | Procesamiento de|Horas |8 150.00 |Autofinanciado
datos

SUB-TOTAL

750.00




7. CRONOGRAMA

TIEMPOS 2019 2020

NO

ETAPAS Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abr

Elaboracién de proyecto. X

Presentacion de proyecto. X

Revision de Bibliografia. X

Reajuste y validacion de los Instrumentos. X

g B W N -

Trabajo de campo y captacion de la X X

informacion.

Procesamiento de los datos.

Analisis e interpretacion de los datos.

Elaboracion de Informe.

©O©| 0| N| O

Presentacion de Informe.

10

X[ X| X X| X

Sustentacion de Proyecto

8. LIMITACIONES

Pocos antecedentes tanto a nivel nacional como a nivel mundial.
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10. ANEXOS

ANEXO 1
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

1. Num. de Historia CliNICa: ....ooeee e

3. Edad:

30-60 anos.......

<60 anos.........

5. Diagnostico Citoldgico Intraoperatorio
a. POSITIVO....................
b. NEGATIVO..................

6. Diagnostico Histologico
a. POSITIVO....................

b. NEGATIVO.................

7. Observaciones



