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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El cancer renal representa un desafio considerable en cuanto a su
deteccion temprana y evaluacion precisa de su extension. En este
contexto, tanto el estudio tomografico como la resonancia son
herramientas de utilidad. Sin embargo, la variabilidad en la sensibilidad y
especificidad de cada técnica en la deteccion y caracterizacion del cancer
renal plantea interrogantes sobre su eficacia relativa

Este estudio se propone comparar el rendimiento diagnéstico de la TC y
la RM en el diagndstico de cancer renal en pacientes tratados en Hospital
de Alta Complejidad Virgen de la Puerta (HACVP) de Trujillo durante el
periodo enero 2020 a diciembre 2023, que estén dentro de las pautas
establecidas, sera prueba diagnodstica, de una casilla, retrospectivo,
observacional, analitico y transversal. El estudio se enfocara en la
poblacién de 20-80 afios con diagndstico anatomopatologico, de los
cuales se tendra una muestra de 12 pacientes divididos en 2 grupos de 6
pacientes, uno conformado por pacientes con TC y el otro estara
conformado por pacientes con RM.

Para la evaluacion de la asociacion entre variables categéricas y el
diagndstico de cancer renal, se empleara la prueba de Chi-cuadrado.

Se usara test exacto de Fisher, en casos donde las frecuencias esperadas
sean < 5. El estudio sera estadisticamente significativo si se obtiene p <
0.05. Para informar los valores predictivos positivos y negativos, se
utilizara el ajuste bayesiano. Adicionalmente, para evaluar el rendimiento
de la prueba diagnéstica, se aplicara la curva ROC.

Al destacar la orientacién aplicada del estudio, se enfatiza su relevancia
practica para mejorar el diagndstico y manejo del cancer renal en un
entorno hospitalario real. Ademas, la naturaleza observacional del estudio
sugiere una evaluacion detallada y sistematica de la practica clinica
existente, sin intervenir en los procedimientos habituales

Con este enfoque, esperamos no solo contribuir al conocimiento cientifico

sobre el cancer renal y las técnicas de diagndstico por imagen, sino



también proporcionar informacion valiosa para la toma de decisiones

clinicas en el HACVP y posiblemente en otros entornos similares.

Palabras clave: Cancer renal, TC, RM, valor predictivo.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Cual es la técnica con mejor valor diagndstico entre la tomografia
computarizada (TC) y la resonancia magnética (RM) contrastadas, para
la deteccion y caracterizacion del cancer renal en pacientes atendidos en
el HACVP, durante el periodo enero 2020-diciembre 20237

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Cancer renal figura entre las enfermedades mas comunes a nivel global,
con alrededor de 403.000 nuevos casos diagnosticados cada afio. Al
analizar la distribucion por género, se evidencia una predominancia en los
casos diagnosticados en hombres, quienes presentan el doble de
incidencia y tasa de mortalidad en comparacion con las mujeres. ("

En el contexto peruano, se observan tasas de mortalidad variables entre
diferentes regiones, siendo notablemente elevadas en areas como Callao
y Lambayeque. Ademas, investigaciones han identificado que el subtipo
predominante de carcinoma de células renales (CCR) en el Peru es el de
células claras. 33

Buchanan et al. (2020) evalué el uso de la resonancia magnética
multiparamétrica (RM), la cual correlaciona de manera eficaz con las
medidas de funcidén y patologia renal. De este modo, se observaron
diferencias significativas entre los pacientes con enfermedad renal cronica
y los pacientes sanos que incluyeron la diferencia corticomedular en el
tiempo de relajacién longitudinal, el coeficiente de difusién aparente
cortical y medular, el flujo sanguineo de la arteria renal y perfusién
cortical.®

Mahmud et al. (2023) desarrollaron un enfoque combinado clinico y
basado en imagenes de tomografia computacional (TC) abdominal con

contraste capaz de detectar y clasificar tumores de ridn utilizando un



conjunto de datos de dominio publico. Ademas, esta estrategia puede
ayudar a dirigir la toma de decisiones médicas y quirurgicas para los
pacientes con cancer de rifion. (5) En el mismo contexto, Takashi et al.
evaluo la confiabilidad de un modelo de red neuronal convolucional (CNN)
que utiliza cuatro fases de TC el cual no mostr6 diferencias significativas
de tamano en lesiones malignas y benignas. Asimismo, las imagenes de
TC en fase corticomedular (CMP) obtuvieron una precision de un 88% lo
cual es un predictor significativo de malignidad ya que permite la
diferenciacién de masas renales solidas pequeiias (< 4 cm). ©

Arshad et al. (2022) realizaron un estudio descriptivo transversal con 133
pacientes, descubriendo que la RM tiene una sensibilidad del 91.89% y
una precision del 90.98% en la deteccion del carcinoma renal de células
claras. Estos hallazgos subrayan su valor como método diagndstico no
invasivo y eficiente para el cancer renal. () Paralelamente, Yin et al.
También destacaron la alta eficacia de la RM, con una sensibilidad del
80% y una especificidad del 90%, superando a otras modalidades de
imagen como la PET y la SPECT en el diagndstico de dicha condicion. ®

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Determinar el método de imagen mas adecuado para la deteccion y
caracterizacion del cancer renal es crucial para garantizar un abordaje
clinico 6ptimo para los pacientes afectados. Al tener una comprension
clara del rendimiento diagnostico de la TC y la RM en este contexto
especifico, los profesionales de la salud estaran mejor equipados para
tomar decisiones informadas sobre el diagndstico y tratamiento del cancer

renal.

Los beneficiarios directos de este proyecto incluyen al profesional médico
y a los pacientes. A los médicos y especialistas en imagenes radiologicas
ya que permitira contar con evidencia sélida para respaldar sus decisiones
clinicas, y ofrecer un cuidado personalizado y eficiente. A los pacientes
con cancer renal, quienes se veran favorecidos por una evaluacion
precisa y rapida de su condicién, lo que podria traducirse en un mejor

pronostico y calidad de vida.



Se espera que los resultados de este proyecto contribuyan
significativamente al campo de la oncologia y la radiologia,
proporcionando una mayor comprension sobre qué método de imagen, ya
sea TC o RM, ofrece el mejor rendimiento en el diagnostico y
caracterizacion de la neoplasia maligna renal. Esto puede conducir a
mejoras en las pautas de diagnostico y tratamiento, asi como a un uso
mas eficiente de los recursos sanitarios. En ultima instancia, se espera
que este proyecto contribuya a mejorar los resultados clinicos y la

atencion global de los pacientes con cancer renal.

OBJETIVOS
Objetivo General:

Determinar y comparar la sensibilidad y especificidad de la tomografia
computarizada (TC) contrastada y la resonancia magnética (RM)

contrastada en la deteccion de cancer renal.

Objetivos Especificos:

Determinar la sensibilidad y especificidad de la tomografia
computarizada contrastada en la detecciéon de neoplasia maligna
renal.

- Determinar la sensibilidad y especificidad de la resonancia
magnética contrastada en la deteccion de neoplasia maligna renal.

- Determinar el valor predictivo positivo y el valor predictivo negativo
de la tomografia computarizada contrastada en la deteccion de
neoplasia maligna renal.

- Determinar el valor predictivo positivo y el valor predictivo negativo
de la resonancia magnética contrastada en la deteccidn de neoplasia
maligna renal.

- Establecer complementariedad de ambas técnicas de imagen en el

proceso de deteccidn y/o estadiaje de neoplasia maligna renal.



6. MARCO TEORICO

El cancer renal se define como la proliferacion anormal de células
malignas en el tejido de la corteza renal. Esta enfermedad constituye una
fraccibn menor de las neoplasias diagnosticadas, representando
aproximadamente el 2% del total, con una prevalencia significativamente
mas alta en la poblacién masculina. ) Aunque las causas exactas de las
mutaciones que inician este tipo de cancer aun no se han determinado
con precision, factores de riesgo como la hipertensién arterial y la
obesidad han sido reconocidos por incrementar la probabilidad de

desarrollar esta condicion. -1

La deteccion temprana y la caracterizacion precisa de las lesiones renales
son fundamentales para el manejo efectivo del cancer renal. En la practica
clinica actual, los métodos de diagndstico que se utilizan sonla TC y RM
con contraste, las cuales se mantienen como pilares en el diagnéstico,
ofreciendo precision y estadificacion practicamente equiparable. La TC
desempena un papel crucial al permitir la diferenciacion entre lesiones
malignas y benignas, la estadificacion del carcinoma de células renales
(CCR) y la evaluacion del potencial de malignidad de las lesiones renales;
a pesar de esto, la TC sola podria no ser suficiente para detectar la
mayoria de las neoplasias renales. ('2) Por otro lado, la RM destaca por su
capacidad para realizar una evaluaciéon completa de las masas renales,
gracias a su excelente contraste de tejidos blandos. Esta técnica,
proporciona evaluaciones detalladas tanto cuantitativas como
funcionales, es especialmente idonea para esta tarea. (13

Por lo tanto, una combinacién de ambas técnicas de imagen podria
mejorar potencialmente la precisién del diagndstico del cancer de rifidn al
aprovechar sus respectivas fortalezas en sensibilidad y especificidad.
Siendo para la TC la sensibilidad y especificidad de la estadificacion del
87% y 74,5%, mientras que RM presenta sensibilidad del 90% y una
especificidad del 75%. (14)

Akram et al. resaltan en su investigacion realizada durante el periodo del
1 de noviembre de 2020 al 30 de abril de 2022 en los departamentos de
Radiologia y Urologia del Hospital de Ensefianza Ayub en Abbottabad,



que la capacidad de la tomografia computarizada con contraste para
detectar carcinomas renales es significativa, logrando una sensibilidad del
94.37%. Sin embargo, sefialan que su especificidad es relativamente baja,
registrando un valor del 38.10%. Esto indica una alta probabilidad de
identificar correctamente el carcinoma de células renales, pero también

una tendencia notable a generar resultados falsos positivos. (19

Kim et al. llevaron a cabo un estudio retrospectivo en Corea, que involucré
la revision de 1216 pacientes sometidos a nefrectomia parcial desde
enero de 2017 hasta diciembre de 2021. Durante este periodo, la RM
demostro una sensibilidad del 91.2%, una especificidad del 36.8% y una
precision diagndstica del 82.2% en la deteccion y caracterizacion del
cancer renal en masas renales pequenas. Ademas, resaltan que la RM
mostré un desempefio diagnostico superior en la prediccion de la

malignidad en comparacion con la TC. (16)

Yang et al. llevaron a cabo un estudio sobre las caracteristicas de la
imagen y el valor clinico de la RM y la TC en el diagndstico del carcinoma
renal de células claras (CCCRC). El estudio involucro la evaluacion de
139 pacientes con CCCRC, de los cuales 93 fueron verdaderos positivos,
11 falsos positivos, 11 falsos negativos y 24 verdaderos negativos en el
cribado mediante RM, obteniendo una sensibilidad del 89.42% y una
especificidad del 68.57%. Por otro lado, en el cribado por TC, se
identificaron 72 verdaderos positivos, 4 falsos positivos, 32 falsos
negativos y 31 verdaderos negativos, con una sensibilidad del 69.23% y
una especificidad del 88.57%. Las investigaciones concluyeron que la RM
demostré una sensibilidad y un valor predictivo negativo superiores en
comparacioén con la TC, mientras que esta ultima exhibié una especificidad

superior a la de la RM. (")

. HIPOTESIS

HIPOTESIS ALTERNA (HA): El valor predictivo de la resonancia
magnética contrastada es superior en el 20 % a la tomografia

computarizada contrastada en la deteccidén de cancer renal.
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HIPOTESIS NULA (HO): El valor predictivo de la resonancia magnética

contrastada no es superior en el 20 % a la tomografia computarizada

contrastada en la deteccion de cancer renal.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a.

Diseno de estudio: Observacional.

b. Poblaciéon, muestra y muestreo:

b.1. Poblaciéon Diana o Universo: Paciente con diagnéstico de
anatomopatologico de cancer renal de la ciudad de Truijillo — Peru.
b.2. Poblacion de estudio Pacientes con diagndstico
anatomopatoldgico de cancer renal de entre 20 a 80 afnos de edad
del servicio de oncologia del HACVP durante el periodo de enero
2020 a diciembre 2023

b.2.1. Criterios de seleccion

a) Criterios de Inclusion

e Diagnostico anatomopatolégico de cancer renal
desde enero 2020 a diciembre 2024

e Pacientes con tomografia axial computarizada
abdominal o Resonancia magnética abdominal
contrastadas.

e Pacientes comprendidas entre los 20 y 80 afos.

b) Criterios de exclusion

1. Pacientes sin diagndstico anatomopatoldgico de
cancer Renal antes de enero del 2020 y posterior a
diciembre del 2023.

2. Pacientes en los cuales tienen historia clinica
incompleta.

3. Pacientes sin tomografia axial computarizada
abdominal o Resonancia magnética abdominal

contrastada.

11



b.3. Muestra

b.3.1. Unidad de Analisis: Paciente con diagndstico
anatomopatologico de cancer renal que cumplan los criterios

de seleccion.
b.3.2. Unidad de muestreo: Historia clinica

b.3.2. Tamafno muestral: Se determind usando la féormula:

(212 G D (L= Pu) + Zug JFPIL = P + (1= Py)]
r(Py — P3)?

Tal que:

— n’” = Numero total por cada grupo.

— Z1-a=1.645 Valor normal con 5% de error tipo I.

— Z1-=0.842 Valor normal con 20% de error tipo Il

— r =1 Numero de expuestos por no expuestos.

- P1=0.69 Sensibilidad de la TC para diagnosticar cancer renal (17
- P2 =0.89 Sensibilidad de la RM para diagnosticar cancer renal ('7),
- PM=(P1+r.P2)/(r+1)=0,79

Reemplazando, se obtiene:

n =36 (2 grupos, 36 pacientes con tomografia y 36 con resonancia)

Métodos de Seleccion: Aleatorizacion.

4. Tipo de Estudio: Prueba diagnédstica, de una casilla,

retrospectivo, observacional, analitico y transversal.
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5. Diseino especifico

CANCER RENAL
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+ -
-
< <
=) a b
: § + Verdaderos Falsos Positivos
ol Positivos
é =
TR
O = d
= 0 c
o . . Verdaderos
= Falsos negativos )
Negativos
a
Sensibilidad = ——
a+c
E ificidad = d
specificida ~brd
CANCER RENAL
ENFERMEDAD
+ -
y b
Verdaderos -
- Falsos Positivos
Positivos

RESONANCIA MAGNETICA

CONTRASTADA

(Falsos negativos)

d
NC Individuos sanos y
negativos.
(Verdaderos
Negativos)

a
Sensibilidad = ——
a+c

d
E e _
specificidad b+ d
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c. Definicién operacional de variables:
c.1. Cancer renal
Presencia de lesion maligna en el tejido renal, confirmada mediante
analisis anatomopatoldgico a partir de una muestra obtenida por
biopsia o reseccién quirurgica. Se considerara como cancer renal
todo paciente con informe anatomopatolégico que indique carcinoma
de células renales u otro tipo histoldgico de cancer primario del rifion.
c.2 Pruebas de imagen para diagnosticar cancer renal
Eficacia de la Tomografia y Resonancia contrastada en la deteccion
correcta de cancer renal.
ESCALA
VARIABLE TIPO DE INDICADORES iNDICES
MEDICION
Sospecha de
malignidad:
TC .
Siono
Pruebas de
Cualitativa | Nominal
imagen RM
Sospecha de
malignidad:
Siono
Histologia
compatible
Estudio
Cancer con Cancer
Cualitativa Nominal | anatomopatolo
Renal . renal:
gico _
Si
No
d. Procedimientos y Técnicas:

d.1. Se solicitard la autorizacion del director y se gestionara la
aprobacion del comité de ética o comité de investigacion del hospital

antes de iniciar el estudio.

d.2. La informacion de los pacientes sera registrada.

14



d.3. Se incluiran pacientes que cuenten con informes TC o RM, pues
no todos cuentan con ambos estudios, dichos pacientes deben tener
informe anatomopatoldégico de cancer renal. Luego los informes de
TC y RM seran revisados por dos radidlogos experimentados,
quienes evaluaran de forma independiente la presencia o ausencia
de signos sugestivos de cancer renal, el tamaho tumoral, la
extension local y la afectacidén a estructuras adyacentes, utilizando
un protocolo estandarizado de interpretacion. En caso de
discrepancia entre los informes de TC y RM, se realizara una revision

conjunta por parte de los dos radidlogos para llegar a un consenso.

d.4. Los datos obtenidos se anotaran en una ficha de recoleccion, la
que incluira datos poblacionales (edad, sexo), informe de tomografia
axial computarizada abdominal y de resonancia magnética
contrastada. (Anexo 1). Y se procesaran en el programa SPSS v.23
previa elaboracion de la base de datos en el programa Excel de

Windows.

Plan de analisis de datos

e.1. Estadistica descriptiva. Para los resultados se usara tablas
bivariantes. El punto de corte se determinara mediante el indice de
Youden. Para las variables cualitativas se utilizaran tablas de
frecuencia y porcentajes. Para las variables cuantitativas,
dependiendo de la distribucidn de los datos., se utilizara la media y

desviacion estandar, o la mediana y rango intercuartilico.

e.2. Estadistica analitica. Para la evaluacion de la asociacion entre
variables categoricas y el diagnodstico de cancer renal, se empleara
la prueba de Chi-cuadrado. Se utilizara la prueba exacta de Fisher
cuando las frecuencias sean < 5. Si p es < 0.05 se considerara
estadisticamente significativo. Ademas, la curva ROC determinara la

significancia de la prueba.

15



e.3. Estadigrafos. Se calcularan la sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo tanto para la tomografia
y para la resonancia, por separado. Adicionalmente, se obtendra la
Curva ROC vy el area bajo la curva (ABC) con su intervalo de
confianza al 95% como medida de rendimiento diagnostico. Se
obtendran los valores predictivos con ajuste Bayesiano, estos son
los que marcaran la diferencia en el prondstico, a continuacién, se

adjunta la formula (18):

Ty

p (Enf) _ P(Enf) X P(Enf)

v/ p (E%f) x P(Enf) + P(NoTEnf) x P(No Enf)
P4y — S X P(Enf)
(+) = Sx P(Enf) + (1 — E) X [1 — P(Enf)]

T_

No Enfy _ P(—NO Enf) X P(No Enf)

( T_ )_p( T_

No—Enf) x P(No Enf) + P(ET_r_lf) X P(Enf)

Upy E % [1 — P(Enf)]
) = EXT=P@ERNI+ (1= 5) X PEn)

Donde:
— P(Enf) o P: Prevalencia de la enfermedad.
— P (No Enf) o Q=1-P: Prevalencia de no enfermos.
— P(T+/Enf): Sensibilidad conocida.
— P (T-/No Enf): Especificidad conocida.
— P (Enf /T+): Valor predictivo de una prueba positiva.

— P (No Enf/T-): Valor predictivo de una prueba negativa.
f. Aspectos éticos:
Este proyecto se ha llevara a cabo siguiendo los principios éticos

establecidos en la Declaracion de Helsinki Il, que orienta la

16



investigacion biomédica con seres humanos. El estudio recibira la
aprobacion del comité de ética de la UPAO y del HACVP donde se
realizara el estudio.

Se tomaran medidas especificas para garantizar la confidencialidad
de los datos recolectados, como el uso de cddigos de identificacion
en lugar de nombres, el almacenamiento seguro de la informacién y
la restriccion del acceso a los datos solo al equipo de investigacion.
Dado que el estudio es observacional y retrospectivo, no implica
intervenciones o procedimientos adicionales para los participantes,
por lo que los riesgos son minimos.

Si bien el estudio no ofrece beneficios directos para los participantes,
los resultados obtenidos podrian contribuir a mejorar el diagnostico

y manejo del cancer renal en el futuro.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

o [Etapas del proyecto

Personas Abril 2024 Junio 2024
N Actividades

responsables 1s | 2s | 3s | 4s | 1s |25 | 3s | 4s

Planificacion y
1 | elaboracion del Investigador | x | X

proyecto

Presentacion y

2 |aprobacion del Investigador X | X
proyecto

3 Recoleccion de Investigador XX
Datos

4 Procesamientoy | Investigador y
analisis Estadistico

5 Elaboracion del Investigador y X
Informe Final Asesor

17



e Horas semanales dedicadas al proyecto

Investigadores Numero de horas semanales
Autor 60
Asesor 10
e Recursos Disponibles:
PARTICIPANTE ACTIVIDADES DE HORAS
PARTICIPACION
Investigador (1), (2), (3), (4) (5) 180
Asesor (1), (2), (3) 18
Estadistico (4) 6
Personal de archivo (3) 40

Locales y otros ambientes:

= Oficina de Estadistica del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la

Puerta

= Archivo de historias clinicas del Hospital de Alta Complejidad Virgen

de la Puerta.

Material y equipos:

= Protocolo disefado por el autor.

= Material de escritorio, impresora y laptop.

= Historias clinicas.
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

¢ Insumos para la Investigacion

Partida Insumos Unidad Cantidad Costo (S/.)
Papel Bond A4 Millar 1% 36
Lapices Unidad 10 6
1.4.4.002 USB Unidad 1 19
Tinta para
_ Frasco 1 25
impresora
Subtotal 87
e Servicios:
Partida Servicios Unidad | Cantidad | Costo S/.
Asesoria
1.5.6.023 Horas 6 120
estadistica
Transporte y
1.5.3.003 o Dia 30 150
viaticos
1.5.6.030 Internet Horas 15 15
1.5.6.014 | Encuadernacion| Ejemplar 6 200
1.5.6.004 | Fotocopiado paginas 100 20
Procesamiento
1.5.6.023 Horas 6 100
de datos
Subtotal 605
INSUMOS: S/ 87
SERVICIOS: S/ 605
TOTAL S/ 692

Costeado: Por el autor.
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12. ANEXOS
ANEXO 1

FICHA DE RECOLECCION DE INFORMACION

“Sensibilidad y Especificidad de la tomografia computarizada
comparado con la resonancia magnética en cancer renal en
pacientes atendidos en Hospital de Alta Complejidad Virgen de la

Puerta”

Fecha de recoleccion: / /

Nombres y Apellidos:

Edad: Sexo: N° HC:

Informe de Tomografia Axial Computarizada Abdominal:

Informe de Resonancia Magnética contrastada:
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