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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El estudio tiene por objetivo evaluar la capacidad diagnostica que posee la
tomografia computarizada multidetector (TCM) para identificar ganglios linfaticos
(GL) metastasicos en pacientes con cancer gastrico (CaG) y se atienden en el
Hospital Regional de Ica (HRI), 2022-2023. El disefio de estudio ser& de validacion
de prueba diagnéstica, cuya poblacion seran los pacientes con CaG atendidos en
el HRI, 2022-2023. Los datos que se recopilaran por tomografia de los GL incluyen:
el numero, tamafio y clasificacion TNM del Comité Conjunto Estadounidense sobre
Céancer (AJCC). Para evaluar la capacidad de diagnéstico de la TCM con el fin de
identificar GL metastasicos en pacientes con CaG, de acuerdo a la cantidad,
tamafo de GL detectados, la categorizacion T y categorizacion N, se calculara la
sensibilidad (S) y especificidad (E) mediante la elaboracion de una tabla de 2 por

2, donde se identificaran valores superiores a 0.70 considerados como altos.

Palabras clave: Tomografia computarizada multidetector; Ganglios linfaticos;

Neoplasias géastricas (DeCS).

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La metastasis de GL en pacientes con CaG es habitual, debido al abundante flujo
linfatico del estdbmago (1) y drenaje de la linfa por vasos linfaticos que desembocan
en los linfonodos gastricos y gastro - omentales (2,3). Dicha condicion constituye
un determinante pronostico clave en la cohorte; por ello su diagnostico
preoperatorio es sindnimo de planes terapéuticos 6ptimos y de mayores

probabilidades de supervivencia (4).

A pesar de ello, la comunidad médica aun no establece un estandar de oro para
la identificacion y estadificacion de la metastasis ganglionar antes de la extraccion
quirdrgica radical, considerada la terapéutica curativa para el tratamiento de
curacion del CaG, lo que puede dar paso a diagnosticos erroneos y crear falsas



expectativas en el paciente, asi como un gasto de recursos innecesarios cuando
la invasion del tumor es profunda, la diseminacién en los GL locales significativa y

la metéastasis a distancia evidente (5,6).

En ese marco, investigadores, académicos y expertos en salud iniciaron la
ejecucion de ensayos clinicos, con el fin de evaluar la capacidad diagnostica de
diferentes examenes imagenoldgicos en la identificacion de GL metastasicos,
como la ultrasonografia endoscopica, resonancia magnética, TCM y tomografia
por emision de positrones con fluorodesoxiglucosa (5). Entre ellas destacé la TCM,
por su capacidad para adquirir imagenes anatomicas objetivas y secciones
submilimétricas de forma rauda, gran resolucion espacial, reconstruccion
multiplanar isotrépica y opciones de posprocesamiento como la endoscopia virtual
(7,8).

Sin embargo, la confiabilidad de dicha herramienta diagnéstica ain se encuentra
en discusion, pues el uso de la TCM se suele fundamentar en la siguiente conjetura
el tamafo del ganglio linfatico metastasico debe ser grande; no obstante, dichas
estructuras encapsuladas no siempre tienen un gran tamafo, ya que ello depende
del patron metastasico patoldgico, inclusive algunos GL grandes no se asocian a
la metastasis (7). Un ejemplo claro de ello es el uso arbitrario del umbral de 6 mm
para el didmetro del ganglio linfatico del eje celiaco y de 8mm para el GL
perigastrico, cuando diversos estudios han corroborado que los GL infiltrados con
cancer pueden ser menores a 5 mm, lo que conlleva frecuentemente a resultados

falsos positivos y falsos negativos (5).

Sobre los acapites anteriores se puede inferir que aun existen dudas alrededor de
la capacidad diagndstica de la TCM para identificar GL metastasicos en casos de
CaG; por tanto, es crucial ejecutar un estudio que absuelva dicha controversia y

reduzca los vacios de conocimiento.



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Antecedentes Internacionales

Li-Ping et al., en China — 2022, compararon la utilidad diagnéstica de la TCM y de
la ultrasonografia endoscoépica en la estadificacion preoperatoria “tumor, ganglio
linfatico, metastasis” (TNM) de casos de CaG. Método descriptivo y retrospectivo,
analizando 112 casis y se us6 como estandar de oro a la histopatologia. La tasa
de precision diagnostica fue menor cuando se uso la TCM en la estadificacion T
del CaG (74.10% vs 85.71% p:0.030), mayor en la estadificacion M (97.32% vs
91.07% p:0.046) y equivalente a la ultrasonografia endoscépica en la
estadificacion N (78.57% vs 80.36% p:0.741). En ese marco, se pudo concluir que
la ultrasonografia endoscépica fue mejor para la valoracién de la capa superficial
de la pared géstrica; mientras que la TCM fue méas precisa para juzgar la

metastasis a distancia (9).

Wei et al, en China — 2021, evaluaron el valor diagnéstico de la TC con 64 filas de
detectores en la identificacion de metastasis ganglionar en pacientes con CaG
temprano. Método descriptivo retrospectivo, analizando 543 participantes y se uso
como estandar de oro a la histopatologia. Los resultados mostraron que la TC con
64 filas de detectores fue valiosa para diagnosticar metastasis en los GL de
pacientes con CaG temprano, sobre todo cuando se utilizé un punto de corte >3
para el numero de GL (S 67.6%, E 80.6%, P 76.9%, valor predictivo positivo (VPP)
58.1% y negativo (VPN) 86.2%), de 15.7 mm para la suma del diametro largo (S
78.4%, E 76.3%, P 76.9%, VPP 56.9% y VPN 89.9%) y de 8.6 mm para la suma
del diametro corto (S 86.5%, E 67.7%, P 73.1%, VPP 51.6% y VPN 92.6%) (10).

Van Sang et al., en Vietham — 2020, evaluaron la utilidad de la TC con multiples
detectores en la identificacion del ganglio linfatico metastasico en pacientes que
padecen CaG en Hanoi. Metodologia descriptiva y retrospectiva, analizando 88
casos y se usG como estandar de oro a las conclusiones de la biopsia
gastroscopica. Los resultados revelaron que la TC con mdltiples detectores tuvo
una precisidon media en la identificacion de los GL metastasicos (punto de corte



7.5mm: S71.5% Yy E 70.5%) y estadificacion N, con una S, E y precision de 51.4%,
90.6% y 75% para la categoria NO, 81.3%, 75% y 76.1% para la categoria N1,
58.8%, 77.5% y 73.9% para la categoria N2, y 40%, 100% y 86.4% para la
categoria N3 (6).

Jiang et al., en Japon — 2020, examinaron la capacidad de diagnostico de la TCM
en la identificacion de GL metastésicos en casos de CaG avanzado atendidos en
el Hospital Universitario Médico de Kanazawa. Método descriptivo, retrospectivo
(primera parte) y prospectivo (segunda parte), analizaron a 108 participantes y se
usé como estandar de oro a la histopatologia. Los resultados mostraron que la
exactitud diagnéstica de la TCM fue buena (eje largo: S 86.8% y E 80.1%%, eje
corto: S 80.8% y E 72.9%) y mejord hasta cierto punto cuando se perfecciono el
realce obvio (RO), realce en anillo (RA) y realce parcial (RP) (eje largo: S 91.4% y
E 47.3%%, eje corto: S 88.9% y E 52.1%). Sin embargo, la baja especificidad de
dichos patrones tornad dificil la decision de omision de la diseccion ganglionar (7).

Haseeb et al., en India — en el afio 2021, analizaron la precision diagnostica de la
TCM en la estadificacion TN en casos con CaG evaluados en el Instituto de
Ciencias Meédicas Sher-i-Kashmir. Metodologia descriptiva y prospectiva,
analizando 160 participantes y se us6é como estandar de oro a la histopatologia.
La TCM en el estadio T tuvo una buena precision en estadificaciéon T (82.5%) e
identificacion del carcinoma CaG (93.75%), pero un papel limitado en la
estadificacion N (precision: 75%) por el uso del tamafio como unico criterio. Esta
decision restringié la capacidad del examen para diferenciar los falsos negativos y

de los falsos positivos (11).

Shuhang et al., en China — 2019, determinaron la S de la TCM en el prondstico de
GL metastasicos en casos de CaG. Método descriptivo y retrospectivo, analizando
228 pacientes y se us6 como estandar de oro a la histopatologia. La TCM tuvo una

S media en el diagnéstico de GL metastasicos (68.7%), que vario en base a las



estaciones ganglionares del CaG, siendo superior en el grupo 3 (81.1%), 7 (73.9%)
y 2 (70.3%), e inferior en el grupo 6 (68.7%), 8 (60.4%), 1 (53.8%) y 5 (47.1%) (12).

Bai et al., en China — 2019, evaluaron el valor predictivo clinico de TC con hileras
de detectores multiples y los biomarcadores tumorales séricos en la metastasis de
GL en casos CaG atendidos en el Hospital Oncolégico de la Universidad Médica
de Tianjin. Metodologia descriptiva y retrospectiva, evaluando 445 casos y se uso
como estandar de oro a la histopatologia. Se obtuvo una precisién predictiva de
75.7% a la herramienta en evaluacion cuando el valor critico del diametro corto de
los GL fue de 6.0 mm (S 75.8%, E 75.6%) y de 77.6% cuando se emplearon en
simultéaneo los siguientes biomarcadores tumorales séricos: antigeno carbohidrato
724 y antigeno carbohidrato 199 (S 89.3% E 61.2%). Por tanto, el uso de
biomarcadores tumorales séricos mejoré la S preoperatoria y la precision

diagnéstica de la metastasis en GL gastricos (4).

Kamel et al., en Egipto — 2019, detectaron la funcién de la TCM en la investigacion
previa de la cirugia de pacientes con CaG segun el TNM. Metodologia descriptiva
y prospectiva, evaluando 20 participantes y se us6 como estandar de oro a la
histopatologia. La TCM tuvo excelente precision en la estadificacion de la invasion
tumoral (T1: 95%, T2: 95% y T3: 75%), de la enfermedad metastasica (MO: 100%
y M1: 62.5%) y de la afectacion ganglionar (NO: 62.5%, n2: 87.5% y N3: 75%),
pero limitaciones en la identificacién de los GL por la alta frecuencia de invasién
ganglionar microscopica y pobre diferenciacion entre el nodo reactivo o

inflamatorio y metastasico (13).

Lépez-Ramirez et al., en México — 2017, correlacionaron la informacion
tomografica pre cirugia con los resultados concluyentes de patologia segun el
sistema TNM. Método descriptivo y retrospectivo, analizando 67 participantes.
Encontraron una fuerte correlacion entre la TCM e histopatologia (T: r 0.506
p<0.001, N: r 0.500 p<0.001 y estadio clinico r 0.619 p<0.001) y una mayor



congruencia para la evaluacion imagenoldgica en el estadio T4 (P 67%, S 65% y
E 74%), NO (P 72%, S58% Yy E 77%) y N3 (P 66%, S 35% y E 85%) (14).

Antecedentes Nacionales

Guevara, en Lima — 2018, correlaciond la estadificacion tomografica preoperatoria
y anatomopatoldgica (TN) en casos de CaG del Hospital Nacional Hipélito Unanue.
Método analitico y retrospectivo, analizando 55 pacientes. Se reportaron ausencia
de correspondencia entre las variables de estudio (p>0.05), en particular sobre el

diagnéstico de infiltracion tumoral (T) y nimero de GL comprometidos (N) (15).

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La justificacion de la presente investigacion se cimienta en la hipotesis del
investigador, pues de comprobarse la capacidad diagnostica de la TCM, los
especialistas en radiologia podran garantizar la identificacion de GL metastasicos
y una correcta estadificacion preoperatoria, lo que contribuiria con la construccion
del pronéstico, seleccion de candidatos a tratamiento neoadyuvante preoperatorio
y preparacion idonea del abordaje quirargico. Por tanto, los principales
beneficiarios serian los pacientes con CaG, en quienes se reducirian los
resultados falsos positivos o falsos negativos, y se podria aumentar las
posibilidades de supervivencia. Indirectamente el HRI también se veria
beneficiado, pues un diagnostico idéneo es sinbnimo de buen aprovechamiento
de los recursos.

Por otra parte, la publicacion del estudio permitiria reducir las brechas de
conocimiento, cotejar hallazgos e inclusive lograr un consenso institucional que
homogenice el uso del examen imagenolégico en la cohorte en estudio.
Finalmente, el trabajo servira como modelo tedrico, metodoldgico y estadistico

para aquellos autores que deseen incursionar en la misma linea de investigacion.
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5. OBJETIVOS
General
Evaluar la capacidad de diagndstico de la TCM para identificar GL metastasicos
en pacientes con CaG atendidos en el HRI, 2022-2023.

Especificos
- ldentificar la S y E del nimero de GL metastésicos detectados mediante
TCM en pacientes con CaG.
- Precisar la S y E del tamafio obtenido de los ganglios detectados mediante
TCM para identificar metastasis en pacientes con CaG
- Establecerla Sy E de la categorizacion T y N mediante TCM para identificar
GL metastasicos en pacientes con CaG

6. MARCO TEORICO

Céancer géastrico (CaG)

Segun la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM), esta definido como
cualquier tumor maligno que emerge de las unidades celulares presentes en
alguna capa del estbmago (16). Dicha entidad suele generar sintomatologia, entre
los que destacan la pérdida de peso (62%), dolor persistente en el abdomen (52%),
nauseas (34%), dificultad para tragar (26%), heces color negro (melena) (20%) y
saciedad precoz (18%) (17).

La mayor parte de tumores gastricos malignos se clasifican en 2:
adenocarcinomas difusos (30%) e intestinales (70%), y su aparicion se suele

vincular a los siguientes factores de riesgo (18):
Habitos dietéticos: consumo de alimentos ahumados, salados o ricos en grasa,
ingesta de bebidas calientes o alcohol, y dieta pobre en frutas, fibras y vegetales

(18).

Historia familiar: la herencia de esta enfermedad ocurre en el 1 a 3% de los casos
y se vincula a la mutacion del gen CDH1 (18).
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Lesiones premalignas: menoscabos asociados a gastritis cronicas (Helicobacter
pylori, gastritis cronica atréfica, anemia perniciosa, metaplasia entérica, entre
otros) (18).

Helicobacter pylori: la presencia de esta bacteria gramnegativa y la respectiva
emersion de gastritis incitan la carcinogénesis a través de la cascada de Correa,
que empieza con una gastritis cronica atréfica, continla con una metaplasia

entérica y displasia, y culmina en una neoplasia (18).

Otros factores de riesgo: sexo masculino, edad avanzada, nivel socioeconémico

bajo, grupo sanguineo A, exceso de grasa corporal y tabaquismo (18).

En lo que respecta al diagndstico del CaG, la comunidad cientifica ha establecido
como estandar a la gastroscopia con biopsia y respectiva estadificacion, para
seleccionar el abordaje de mayor idoneidad, reducir las intervenciones quirdrgicas
innecesarias y aumentar las posibilidades de éxito (supervivencia). En el mundo
se emplean dos sistemas de estadificacion japonés y americano; sin embargo, el
mas utilizado es aquel que fue desarrollado por el Comité Estadounidense sobre
el Cancer y la Unién para el Control Internacional del Cancer, que se cimienta en
el esquema TNM (tumores, ganglios y metastasis) (especificacion del esquema en

anexos) (17).

Finalmente, su tratamiento depende del estadiaje, si este es inferior a T2 se puede
realizar una cirugia y plantear un tratamiento endoscopico, si es mayor a T2 y
presenta un estadiaje MO existen 2 opciones: cirugia + adyuvancia (quimioterapia,
radioterapia) o quimioterapia perioperatoria (quimioterapia neoadyuvante + cirugia
+ quimioterapia adyuvante), y si el estadiaje es M1 se debe realizar un manejo

sintoméatico y quimioterapia (18).
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Ganglios linfaticos metastasicos en pacientes con CaG

Los GL son cuerpos ovales o en forma de frijol, que miden entre 1 a 30 mm de
diametro y que se localizan a lo largo del sistema linfatico (19), su metastasis indica
la transferencia de células neoplasicas desde un érgano hacia los nodos (20). En
pacientes con CaG este evento es comun, debido al gran flujo linfatico del
estbmago (1) y desembocadura del drenaje de la linfa en los linfonodos gastricos

y gastro-omentales (2,3).

Sin embargo, dicha diseminacion depende del nimero de estacion y de 3 grupos
0 capas. ganglios perigastricos y en la extension de la arteria gastrica (AG)
izquierda, ganglios supra pancreéticos, en la periferia de la arteria celiaca (AC) y
en la extension de la arteria hepéatica (AH) propia, y GL para aoérticos mas
profundos (1,7).

Por otro lado, la tasa de metastasis en los GL del estdbmago varia
considerablemente segun el grupo y numero de estacién; por ello antes de

ahondar en dicho punto es necesario describir cada constructo (1):

Ganglios perigastricos

Estacion 1: Ganglios ubicados en la region izquierda de los cardias, incluyendo a
aguellos que se hallan en la extension de la primera rama de la rama ascendente
de la AG izquierda ().

Estacion 2: Ganglios ubicados en region derecha de los cardias, incluyendo a
aguellos que se hallan en la extension de la rama esofagocardiaca de la arteria
subfrénica (AS) izquierda (1).

Estacion 3a: Ganglios ubicados en la curvatura del estbmago en la extension de
las ramas de la AG izquierda (1).

Estacion 3b: Ganglios ubicados en la curvatura menor del estbmago en la
extension de la rama namero dos y en la zona de la AG derecha (1).Estacion 4sa:

Ganglios ubicados en la extension de las AG cortas (1).
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Estacion 4sb: Ganglios ubicados en la region izquierda de la curvatura mayor en
la extension de la arteria gastroepiploica (AGE) izquierda (1).

Estacion 4d: Ganglios ubicados en la region derecha de la curvatura mayor en la
extension de la segunda ramay en la zona distal de la AGE derecha (1).

Estacion 5: Ganglios suprapiléricos ubicados en la extension de la primera ramay
region proximal de la AG derecha (1).

Estacion 6a: Ganglios infrapiloricos ubicados en la extension de la primera rama y
parte proximal de la AGE derecha (1).

Estacion 6v: Ganglios ubicados en la extension de la confluencia de la vena
gastroepiploica derecha (1).

Estacion 6i: Ganglios ubicados en la extension de la arteria y venas infrapil6ricas

(1).

Ganglios en la extension de la AG izquierda

Estacion 7: Ganglios ubicados en la extension del tronco de la AG izquierda entre
la raiz y rama ascendente (1).

Noédulos suprapancreaticos

Estacion 8a: Ganglios ubicados en la region anterosuperior de la AH comun (1).
Estacion 9: Ganglios ubicados en la periferia de la AC (1).

Estacion 11p: Ganglios ubicados en la mitad proximal de la arteria esplénica (AE)
(1).

Estacion 11d: Ganglios ubicados en la mitad distal de la AE (1).

Otros de los ganglios linfaticos regionales

Estacion 12a: Ganglios ubicados en la extension de la AH propia (ndédulos del lado
izquierdo del ligamento hepatoduodenal) (1).

Estacion 14v: Ganglios ubicados en la extension de la vena mesentérica (VM)

superior (1).
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No6dulos paraadrticos

Estacion 16a2 laterales: Extremo izquierdo de los ganglios paraadrticos que
median el margen superior de la AC y la vena renal (VR) izquierda (1).

Estacion 16b1l laterales: Extremo izquierdo de los ganglios paraadrticos entre el
extremo inferior de la VR izquierda y extremo superior de la arteria mesentérica
(AM) inferior (1).

16b1 entre: Extremo derecho de los ganglios paraadrticos entre el limite inferior

de la vena renal izquierda y superior de la AM inferior (1).

Otros nodos importantes

Estacion 8p: Ganglios ubicados en el extremo posterior de la AH comudn (1).
Estacion 13: Ganglios ubicados en la superficie posterior de la cabeza del
pancreas a la papila duodenal (1).

Estacion 19: Ganglios ubicados en la extension de la AS izquierda (1).

Estacion 20: Ganglios paraesofagicos ubicados en el hiato esofagico diafragmético

(1),

Entre dichos grupos la metastasis se evidencia con mayor frecuencia en los
ganglios del grupo 1 (ganglios perigastricos y en el curso de la AG izquierda),
seguido por el grupo 2 (ganglios supra pancreéticos, en la periferia de la ACy a lo
largo de la AH propia) y raramente por el grupo 3 (GL paraadrticos mas profundos);
por ello se cree que los GL se diseminan con el flujo linfatico del grupo 1 al 2 y
luego al 3; es decir, que la metastasis parte de los GL perigastricos, atraviesa los
GL suprapancreaticos y los que se hallan en la periferia de la arteria celiaca, y

culmina en los GL paraadrticos y circulacion sistémica (1).

Mecanismos de la metastasis en GL gastricos
El principal mecanismo de este proceso es la linfagiogénesis, regulada por
miembros del factor de crecimiento endotelial vascular y sus receptores; ademas

también implica a la induccién de la migracién celular (Wnt-5a), arribo de las
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células madres cancerosas a los GL centinela y la identificacion de micro

metastasis en el seno marginal (1).

Tomografia computarizada multidetector (TCM)

Es un examen imagenoldgico que usa la radiacion ionizante y las reconstrucciones
con algoritmos computarizados para obtener imagenes detalladas de las
estructuras anatomicas. Sus multidetectores reciben la sefial de rayos X después
de haber ingresado al organismo y facultan la adquisicion de cortes inferiores a 1
milimetro en un menor lapso de tiempo (21). Esta prueba se suele utilizar
ampliamente en el diagnostico preoperatorio de la metastasis de GL, quizas por
sus imagenes anatémicas objetivas y resolucion espacial superior; sin embargo,
su confiabilidad aun se encuentra en duda, pues los especialistas suelen ejecutar
dicho examen bajo la siguiente suposicidn el ganglio linfatico es grande, lo que en
la practica depende del patron metastasico patolégico, inclusive hay reportes de

ganglios diminutos infectados por células neoplasicas (7).

En lo que respecta a su procedimiento, se recomienda a cada paciente ayunar la
noche anterior para vaciar el estbmago y mejorar la precision de las imagenes. En
la sala de intervenciones se debe administrar 10 mg de escopolamina por via
intravenosa, para aminorar la peristalsis entérica, y es recomendable que los
pacientes ingieran dos paguetes de efervescente en granulos con un minimo de
agua para obtener una buena distension gastrica. Una vez que se cumpla con
dichas recomendaciones se realizara la evaluacion en posicion supina y mediante
un escaner de TCM de 128 filas (Siemens), siguiendo los siguientes parametros
de exploracion (8):

16 x 1.25 mm en la colimacién del haz.

Espesor de corte de 1.2 mm.

Intervalo de reconstruccion de 2.5 mm.

Rotacién del portico en un lapso de 0.5 segundos.

Avance de mesa de 7.5mm por rotacion.

Campo de vision de 30 a 35 mm.
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- 120 kVp.
- 80 mA.

7. HIPOTESIS
H1l: La Sy E de la TCM es mayor a 70% en términos de niumero de ganglios,
tamafo obtenido de los ganglios ademas de la categorizacion T y N para identificar
GL metastasicos en pacientes con CaG atendidos en el HRI, 2022-2023.
HO: La Sy E de la TCM es menor a 70% en términos de niamero de ganglios,
tamafo obtenido de los ganglios ademas de la categorizacion T y N para identificar

GL metastasicos en pacientes con CaG atendidos en el HRI, 2022-2023.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Disefo de estudio:

Estudio de validacién de prueba diagndstica

b. Poblacién, muestray muestreo:
Poblacién
Pacientes con CaG atendidos en el HRI, 2022-2023.

Criterios de inclusién

— Pacientes >18 afios con CaG

— Pacientes con resultados de TCM

— Pacientes con historia clinica (HC) completa
Criterios de exclusion

— Gestantes

— Pacientes referidos a otras entidades.

— Pacientes con HC extraviada.

Muestra
No se hara uso de férmula, porque se tomara la totalidad de pacientes.
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Muestreo

No probabilistico por conveniencia.

c. Definicién operacional de variables:

_ Definicion _ ) Medio de
Variable _ Escala | Indicador | Categoria L
operacional verificacion
Hallazgos NUumero de Val Histori
alor istoria
tomograficos ganglios i dlinica
sobre GL, se detectados
incluiran: el Tamarfo
ndmero, obtenido de] =8 mm Historia
tamafio y los <8 mm clinica
categorizacion ganglios
del sistema de No
Tomografia |estadificacion £ i
’ . Cualitativa Categoriza metastasicos Historia
computarizada| de tumores, I 9 (TO, T1, T2)
Nomina i A T ini
multidetector | ganglios y cion T Metastasicos clinica
metastasis (T3, T4)
(TNM) del
Comité No
Conjunto | metastasicos o
Estadouniden Categoriza (NO) Historia
cion N clinica
se sobre Metastasicos
Cancer (N1, N2, N3)
(AJCO),
Estandar de Nimero de Valor Historia
o oro para _ .| ganglios L -
Diagnostico _ Cualitativa numerico clinica
_ | confirmar la detectados
histopatologico i ) Nominal
metastasis de Tamano 28 mm Historia
cada grupo obtenido de| <8 mm clinica
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ganglionar.

los
ganglios
No
metastasicos
Categoriza Historia
. (TO, T1,T2) _
cionT . clinica
Metastasicos
(T3, T4)
No
| metastasicos o
Categoriza Historia
. (NO) .
cion N clinica

Metastasicos
(N1, N2, N3)

d. Procedimientos y técnicas:

Procedimiento

La Universidad Privada Antenor Orrego (UPAO) y el HRI daran su aprobacion al
proyecto de estudio. Posteriormente, se llevara a cabo una coordinacién con el
departamento de estadistica e informatica para la recopilaciéon de datos de

aguellos pacientes que cumplan con los criterios. La informacion de los pacientes

se recabara mediante una ficha de recoleccion.

Técnicas

Técnica: documental

Instrumento: ficha de recoleccidén, estructura:

Datos generales
TCM

Consideraran:

El nUmero de GL detectados mediante TC y los realmente obtenidos

mediante cirugia.
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Tamarios obtenidos en la TC: los GL se consideraran metastasicos si el
diametro del eje menor es superior a 8 mm; este resultado se comprara
con lo encontrado en la histopatologia.

La categorizacion N (NO, N1, N2, N3) se determinara de acuerdo con la
séptima edicién del sistema de estadificacion TNM del AJCC, de la

misma manera la categorizacion T (TO, T1, T2, T3y T4).

Clasificacion T (tumor primario)

TO: No hay evidencia de tumor primario

T1: Tumor invade la propia lamina o submucosa

T2: Tumor invade la propia mucosa o subserosa

T3: Tumor penetra la serosa (peritoneo visceral) e invasion de las
estructuras continuas.

T4: Tumor invade las estructuras anexas (16).

Para fines de estudio se categorizara los valores TO, T1 y T2 en no
metastasicos y T3 y T4 metastasicos

Calificacion N (GL regionales)

NO: No hay GL regionales

N1: Metastasis en 1-6 GL regionales

N2: Metéastasis en 7-15 GL regionales

N3: Metastasis en mas de 15 GL regionales (16).

Se categorizara en: No metastasicos (NO) y Metastasicos (N1, N2, N3)
lll.  Diagnostico histopatologico: las variables a considerar seran el nimero
y tamafo de los GL, asi como la clasificacion TN segun la séptima edicién

del sistema de estadificacion TNM del AJCC.

e. Plan de andlisis de datos:
Uso del software IBM SPSS v.25.
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Andlisis inferencial: Calculo de la S y E mediante la elaboracion de una tabla de
2 por 2.

Asimismo, para el indicar nimero de ganglios detectados se determinara un punto
de corte utilizando la curva ROC evaluada por la méxima area bajo la curva y por

los valores de Sy E que maximicen dicha area.

Tabla 1

Célculo de Sy E para analizar la capacidad de diagnéstico de la TCM

TCM / Nimero de ganglios Diagnostico histopatoldgico
detectados Punto de corte 1 Punto de corte 2
Punto de corte 1 a b
Punto de corte 2 c d
Total a+c b +d
Donde:
S=al/(a+c)
E=d/(b+d)

f. Aspectos éticos:

El Comité de Etica e Investigacion de UPAO llevara a cabo una evaluacion del
proyecto de investigacion. Durante la ejecucion, se garantizara la adhesion a los
principios de ética fundamentales: no maleficencia, justicia, la beneficencia, y
autonomia, dado que se limita a una revision de historias clinicas. Se prestara una
atencion especial a la confidencialidad de los datos recolectados. El investigador
se abstendra de recopilar informacién que pueda permitir la identificacion de los
pacientes, y se aplicara una codificacion adecuada a las fichas de recopilacion.
Los datos recabados seran gestionados por personal relacionada con la

investigacion y seran utilizados exclusivamente con la finalidad de estudio.

21



9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

2024
N° | ACTIVIDADES | Responsable Abril Mayo Junio Julio Agosto
1({2(3|4 3 4
1 Elaboracion del Investigador
proyecto Asesor
Presentacion a
) autoridades y Investigador
aprobacion del Asesor
proyecto
Recoleccion de _
3 Investigador
datos
Elaboracion de _
Investigador
4 |base de datos y o
o Estadistico
analisis
Elaboracion del )
5| Investigador
informe
DURACION DEL PROYECTO 112|3(4|5|6|7|8]9]|10(11(12|13 15|16 |17(18|19| 20

Periodo de actividades programadas por semana
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

a. Bienes
BIENES
NATURALEZA DEL 3 PRECIO PRECIO
GASTO PESCRIPCION CANTIDAD UNITARIO S/ TOTAL S/

Hojas bond 02 millares 25.00 50.00

Lapiceros 05 unid. 3.00 15.00

Lapices 02 unid. 0.50 1.00

Marcadores 02 unid. 2.50 5.00

Papeleria y utiles de oficina | Libretas 02 unid. 5.00 10.00

Correctores liquidos 02 unid. 2.50 5.00

Archivador 02 unid. 8.00 16.00

Folderes 06 unid. 2.00 12.00

CD 05 unid. 2.00 10.00
Repuestos de Oficina Toner impresor laser 01 unid. - 200.00

U.S.B. 01 unid. 60.00

Mascarillas, lentes de
Equipos de proteccién seguridad, batas,
personal (EPP) Médico- delantales, gorros y 4 kits 100.00 400.00
Quiruargicos protector de calzado, entre
otros

SUB TOTAL S/ 784.00
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b. Servicios

SERVICIOS
NATURALEZA DEL )} PRECIO POR PRECIO
DESCRIPCION CANTIDAD
GASTO UNIDAD S/ TOTAL S/
Asesor - - - 500.00
Estadistico - - - 400.00
Viajes domeésticos transporte - - 400.00
Servicio de energia
Servicios de o - - 200.00
o o eléctrica
Comunicacion, Publicidad __
o Servicio de celular - - 200.00
y Difusién
Internet - - 200.00
Servicios de Impresion, Impresiones 01 unid 20.00 20.00
encuadernado y Copias 01 unid. 15.00 15.00
empastado Anillados y CD 01 unid. 15.00 15.00
SUB TOTAL S/ 1950.00

Bienes + Servicios: S/ 784.00 + S/ 1950.00 = S/ 2734.00.
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12. ANEXOS

ANEXO 1: Matriz de consistencia

FORMULACION

DEL OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGIA
PROBLEMA
Objetivo General: H1: La Sy E de la Tipo deinvestigacion:
Evaluar la capacidad diagnéstica | TCM es mayor a 70% Estudio de validacion
de la TCM para identificar |en términos de de prueba diagnostica.
ganglios linfaticos metastasicos | nimero de ganglios,
cus ol en pacientes con CaG. tamafio obtenido de Poblacién de estudio:
¢Cudl es la _ ] :
" los ganglios ademas Pacientes con CaG
capacida :
-p o Objetivos Especificos: de la categorizacion atendidos en el HRI,
diagnaostica de la N ) . N 2022-2023
TCM Identificar la Sy E del nimero de | T y N para identificar TCM :
ara
_ N P GL metastasicos detectados | GL metastasicos en | Diagnostico
identificar GL _ _ _ _ o
mediante TCM en pacientes con | pacientes con CaG. histopatologico | Tacnica de

metastasicos en
pacientes
CaG?

con

CaG.

Precisar la S y E del tamafo
de
detectados mediante TCM para

obtenido los  ganglios

identificar metastasis en

pacientes con CaG.

HO: La Sy E de la
TCM es menor a 70%
en de

numero de ganglios,

términos

tamano obtenido de

los ganglios ademas

investigacion:

Documental

Instrumento:
Ficha de recoleccion de
datos
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Establecer la S y E de Ila
categorizacion T y N mediante
TCM  para identificar GL
metastasicos en pacientes con
CaG.

de la categorizacion
T y N para identificar
GL metastasicos en
pacientes con CaG.

Procesamiento

y

analisis de datos:

Frecuencia absoluta,

frecuencias relativas,

media/mediana,
desviacion
estandar/rango
intercuartilico

cuadrado.

y Chi
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ANEXO 2: Instrumento

Capacidad diagnéstica de la tomografia computarizada multidetector para identificar

ganglios linfaticos metastésicos en pacientes con cancer gastrico atendidos en el

Hospital Regional de Ica, 2022-2023

Fecha: / / ID:

Datos generales

Edad: anos

Sexo: ( ) Masculino ( ) Femenino
Tomografia computarizada multidetector

Numero de ganglios detectados:

Tamafio obtenido de los ganglios: mm

( ) 28 mm

( ) <8 mm

Categorizacion T:

) TO

)T1

) T2

) T3

) T4

No metastasicos (T0, T1, T2)
Metastasicos (T3, T4)

A~ AN AN~ ~

Categorizacion N

( ) NO
( ) N1
( ) N2
( ) N3
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No metastasicos (NO)
Metastasicos (N1, N2, N3)

Diagnostico histopatolégico

Numero de ganglios detectados:

Tamafio obtenido de los ganglios:

( ) 28 mm

( ) <8 mm

Categorizacion T:
) TO
) T1
) T2
) T3
) T4

~ N N~

Categorizaciéon N

( ) NO
( ) N1
( ) N2
( ) N3
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ANEXO 3: Informacién adicional

Categorizacion del sistema TNM

Categoria T (18):

Tla: Tumor irrumpe en la lamina propia.
T1b: Tumor irrumpe en la submucosa.
T2: Tumor irrumpe en la muscular propia.
T3: Tumor irrumpe en la subserosa.

T4a: Tumor irrumpe en la serosa.

T4b: Tumor irrumpe en las estructuras adyacentes.

Categoria N (18):

NO: O GL afectados.

N1: 1-2 GL afectados.

N2: 3-6 GL afectados.

N3a: 7-15 GL afectados.
N3b: 16 o méas GL afectados.

Categoria M (18):
MO: No existe afectacion de los érganos a distancia.

M1: Afectaciéon de los 6rganos a distancia.

En base a dicha categorizacion el cancer gastrico se divide en los siguientes
estadios (18):

Estadio IA: TINO y MO.

Estadio IB: T2NO o T1N1, y MO.

Estadio IIA: T3NO 0 T2N1 o T1IN2, y MO.

Estadio IIB: T4aNO o T3N1 o T2N2 o T1IN3, y MO.

Estadio IlIA: T4aN1 o T3N2 o T2N3, y MO.

Estadio IlIB: T4bN2-3 0 T4aN3, y MO.

Estadio IV: Cualquier Ty N, y M1.
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