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1. TITULO

CONCORDANCIA DIAGNOSTICA ENTRE BIOPSIAS POR
CONGELACION Y BIOPSIAS HISTOLOGICAS CONVENCIONALES EN
LOS TUMORES DE OVARIO EN EL SERVICIO DE ANATOMIA
PATOLOGICA DEL HOSPITAL CAYETANO HEREDIA, EN EL
PERIODO DE LOS ANOS 2015 Y 2017.

2. RESUMEN

El procedimiento diagndstico de biopsia por congelacion se realiza de manera
rutinaria en el servicio de anatomia patoldgica del Hospital Cayetano Heredia,
en coordinacion con los diferentes servicios de los departamentos del ambito
quirargico y dermatologia, para el caso especifico de las tumoraciones
anexiales se realiza con las coordinaciones previa con el servicio de
Ginecologia, con el propdsito de establecer durante el acto intraoperatorio la
presencia y/o naturaleza maligna de una determinada lesiény estadificarlo.

En nuestra institucién no se conoce la precision diagndstica de este método,
siendo incierto las consecuencias en el diagndstico y tratamiento, asi como el
control de calidad y eficiencia de los informes patoldgicos respectivos.

Se busca determinar la concordancia diagnéstica entre biopsias por
congelacion y biopsias histoldgicas convencionales, mediante coloracion de
hematoxilina/eosina (parafina) para tumores ovaricos remitidas al servicio de
Anatomia Patol6gica del Hospital Cayetano Heredia, en el periodo de los afios
2015 y 2017, mediante un estudio transversal, y usando el indice de
correlacion kappa y ademas valorar el rendimiento diagnéstico de esta
metodologia.

PALABRAS CLAVE: congelacion, tumor ovarico.

3. INTRODUCCION

Las biopsia por congelacion se realiza de forma rutinaria en el servicio de
Anatomia Patoldgica del Hospital Cayetano Heredia con previa coordinacion
con los servicios quirurgicos, con el propdsito de establecer durante el acto
operatorio la naturaleza maligna(1), determinar los méargenes quirdrgicos
adecuados (2-6), establecer si la muestra es representativo y viable en caso de
que el diagndstico exacto no pueda realizarse en la biopsia intraoperatoria, y
asi obtener muestras adicionales del mismo para un diagnostico en cortes de
parafina, siendo para el patélogo una procedimiento de alto nivel de estrés
requiriendo experiencia, conocimiento clinico, capacidad de efectivizar
decisiones réapidas bajo presién, buen juicio, actitud conservadora acertada y
una conciencia de las limitaciones de este método (6).



La ventaja de este método frente al histologico convencional (fijacion con
formol e incluido en parafina) es el tiempo de repuesta de 20 minutos frente a
24 a 48 horas (7), en el campo de la citologia su ventaja esta en relacion al
mayor rendimiento diagnostico (8), siendo su concordancia diagnostica en
distintos 6rganos en general desde el 86.6% y 99%, e incluso Ilegando al 100
% (9-11) y en los tumores de ovario se estima una precision diagnostica entre
el 87% y 96%. (12-18). En guias de préctica clinica sobre manejo de masa
anexial con sospecha de malignidad se recomiendan biopsia por congelacion
para el diagndstico intraoperatorio en entornos en los que la disponibilidad y la
preferencia del paciente lo permitan (19), siendo una estrategia rapida,
permitiendo que los cirujanos puedan realizar o evitar procedimientos
completos de estadificacion quirurgica de acuerdo a lo informado por
patologia, sin embargo esta técnica es una prueba relativamente “cruda”, en
comparacion con el método convencional de parafina, que tarde horas en
efectivizarse como lo indicamos lineas arriba, por lo cual en los resultado de
congelacion existe un riesgo de diagnostico erroneo de malignidad, falso
positivo o falso negativo, por lo que es importante evaluar la precision de este
método (13). La Sociedad Espafiola de Anatomia Patoldgica, establece como
criterio de calidad para las biopsias por congelacion (20) el porcentaje de
diagndstico concordante deberia ser igual o mayor al 97%, considerando un
criterio de aceptabilidad hasta un maximo del 3% de discordancia. Otras
publicaciones han evaluado este método reportando correlacion diagnostica en
muestra de ovario del 98.2%. (21,22)

En nuestro hospital no contamos con esta informacion por lo cual surge la
necesidad de realizar el presente estudio para evaluar la concordancia
diagndstica entre biopsias por congelacion y biopsias histoldgicas
convencionales de tumores ovaricos remitidas al servicio de Anatomia
Patoldgica en el periodo de los afios 2015y 2017

4. OBJETIVOS

Objetivo

e Determinar la concordancia diagnostica entre biopsias por congelacion
y biopsias histologicas convencionales de tumores ovaricos remitidas al
servicio de Anatomia Patoldgica del Hospital Cayetano Heredia, en el
periodo de los afios 2015 y 2017.

Objetivos secundarios

e Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo,
valor predictivo negativo, falso negativo y falso positivo para los
tumores de ovarios benignos, malignos y limitrofes.

e Determinar el porcentaje diagndsticos no concordantes.



5.

a)

b)

MATERIAL Y METODO
Disefio del estudio
Hipdtesis:
No aplica
Metodologia

Disefio de estudio/Tipo de estudio : Estudio descriptivo retrospectivo de
corte transversal.

Poblacién

Poblacién: Muestras de tumores ovaricos de pacientes quirdrgicos remitidos del
servicio de ginecologia a quienes se efectivizaron tanto estudios por
congelacion como histoldgicos en parafina en el departamento de Patologia del
HNCH en el periodo enero 2015 a diciembre 2017.

Unidad de analisis: Informe de biopsia de tumor ovarico a quien se le realizo ambos
procedimientos durante el acto operatorio (Biopsia por congelacion y posterior
reporte de histologia definitiva en parafina).

Criterio de Inclusion y exclusiéon
Criterio de Inclusion:

Biopsia de tumores de ovario de paciente que se sometieron a intervencion durante los
afios 2015 y 2017 y fueron remitidas durante el acto intraoperatoria a congelacion y
posteriormente a parafina.

Reporte completo de informe de biopsia por congelacion e histologia convencional
(parafina).

Criterios de exclusion:
Resultado incompleto o no legible.

Muestra

Descripcion de la unidad de anélisis: Informe de biopsia de por congelacion y
reporte histoldgico en parafina.

Tamafo de muestra: 100% de las biopsias de masa ovarica sospechosa de cancer
entre los afios 2015 y 2017 remitidas por el servicio de ginecologia en el acto
intraoperatorio y que cumplan los criterios de inclusiony exclusién

Tipo de muestreo: No probabilistico, por conveniencia.



d) Definicion operacional de variables

Operacionalizacion de variables

Tabla de Operacionalizacion de Variables:

Forma de Escala de
Variable Tipo medicion Indicadores | medicién | Instrumento
Hoja de
Cuantitativa, solicitud de
Edad discreta. Indirecta Numero Intervalos |examen
Independiente anatomopatolég
ico
Caso por | Cualitativa, Informe de
o . . . . resultado de
biopsia de | nominal. Indirecta Porcentaje Nominal Biopsi
. . iopsia por
congelacion Independiente .
congelacion
gi?)sosia por Cualitativa, Informe de
psia nominal. Indirecta Porcentaje Nominal | resultado
convencional(p . .
. Independiente histologico
arafina)
Nominal
Diagnosticos | Cualitativa, glé)slagnostl Informe de
patologia nominal. Directa Nominal - .
ovarica Independiente cadificado | patologia
P 1al 14y
999)
Dlagnqstl co Cualitativa, Informe de
malignidad de| ;. . . . . .
biopsia dicotomica. Directa Nominal Si/No resultado
definitiva Independiente histoldgico
Diagndstico Cualitativa Informe de
malignidad de dicotémica, Direct Nominal Si/N resultado de
biopsia Inde endieﬁte Irecta omina I/INO Biopsia por
congelada P congelacion
Concordancia Cualitativa, ; Informe de
. . dicotémica. Directa Nominal Si/No ]
diagnostica patologia

Dependiente




Definicion operacional

Caso de biopsia por congelacion: Caso obtenido a través del acto intraoperatorio y
ha sido evaluada mediante la metodologia de biopsia por congelacion.

Caso de biopsia histologica convencional: Para efecto de nuestro protocolo, se va a
considerar como diagnostico definitiva (como patron de referencia) y es el caso en el
cual se evalué uno o mas bloques de parafina con previo proceso de fijado, al cual
previamente se le realizo biopsia por congelacion.

Diagnosticos de patologia Ovérica: Se va a considerar los siguientes diagndsticos ya
codificados, los cuales son los mas comunes. (Lista esperada)

Cistoadenoma seroso

Quiste folicular

Teratoma quistico maduro
Quiste endometridsico

Cuerpo lateo hemorragico
Foliculo quistico

Cistoadenoma mucinoso

Atrofia Ovarica

9. Endometriosis

10. Quiste folicular

11. Tumor de cordones sexuales

12. Tumor seroso papilar borderline
13. Quiste dermoide

14. Adenocarcinoma seroso papilar
15. Otras neoplasias malignas (especificar de acuerdo a informe)
999. Diagnostico diferido

NGO~ WNE

Edad de Usuaria: Se considerara la registrada en el informe de solicitud del examen
anatomopatoldgico.
Diagnostico concordante? #: Estudio adecuado de biopsia congelada con un
diagnostico intraoperatorio que tiene concordancia con el diagnostico de la biopsia
quirdrgica definitiva.

Diagnostico No concordante: Estudio adecuado de biopsia congelada con un
diagnéstico intraoperatorio que NO guarda concordancia con el diagnostico de la
biopsia quirargica definitiva.

Diagnostico diferido: Diagnostico que es indeterminable al momento de la biopsia
congelada.

Sensibilidad: Capacidad de una prueba de detectar una enfermedad o caso positivo.
Especificidad : Capacidad de una prueba de detectar a los sanos o casos negativos.

Valor predictivo positivo: Es la probabilidad de padecer la enfermedad si se obtiene
un resultado positivo en el test.



f)

Valor predictivo negativo: Es la probabilidad de que un sujeto con un resultado
negativo en la prueba esté realmente sano.

Falso negativo: Probabilidad de que una prueba diagndstica proporcione un resultado
negativo cuando el sujeto realmente tiene la enfermedad investigada. Es el valor
complementario a la sensibilidad.

Falso positivo: Probabilidad de que una prueba diagnéstica proporcione un resultado
positivo cuando el sujeto no estd afectado por la enfermedad investigada. Es el valor
complementario a la especificidad.

Porcentaje de concordantes®: N° casos concordantes / total intras X 100
Porcentaje de no concordantes®: N° casos no concordantes / total intras X 100
Porcentaje de diferidos®: N° casos diferidos / total intras X 100

Tumor de ovario maligno: Caso en el cual se reporta resultado de la biopsia por
congelacion o en la histologia (H/E parafina) como masa maligna

Tumor de ovario benigno: Caso en el cual se reporta resultado de la biopsia por
congelacion o en la histologia (H/E parafina) como masa benigna o no maligna. Para
efecto del presente trabajo se va a clasificar bajo la etiqueta de “No Maligno™.

Tumor de ovario limitrofe: Caso en el cual se reporta el resultado de la biopsia por
congelacion o en la histologia convencional como masa como limitrofe

Procedimientos y Técnicas

Posterior a la presentacion y autorizacion por el comité de ética de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia. Se coordinard con el servicio de Patologia del Hospital
Cayetano Heredia, para recolectar la muestra acorde a la ficha del Anexo N°2 aplicado
sobre la base de dato propia del servicio (Excel, libro de reporte de muestra del
servicio) con posterior acceso al sistema integral de gestion hospitalaria — SIGEHO y
reporte impreso. Se analizard de acuerdo a los criterios de inclusion y exclusion
establecidos y anélisis conforme Anexo N 03y 04.

Aspectos éticos del estudio:

e El investigador no presenta conflicto de interés.

e Para preservar laidentidad del paciente, los nombres y los resultados de los
informes anatomopatologicos (histologia y biopsiapor congelacion) se
codificara garantizando el anonimato del mismo

e Sevaa intervenir sobre resultado de biopsia cuya realizacion eran parte de un
estudio diagnéstico clinico anterior.

e El riesgo sobre la paciente es nulo.



g) Plan de andlisis:

La data obtenida sera procesada con el del programa IBM SPSS Statistics para
Windows version 24.0. Los diagnésticos intraoperatorios y quirargicos definitivos
especificos de cada caso se agrupan en dos categorias: positivos para malignidad y
negativos para malignidad, estableciéndose posteriormente la existencia o no de
concordancia diagnostica entre ambos resultados y calculandose el porcentaje de
concordancia mediante indice kappa.

Asimismo, se calculara el rendimiento de la metodologia mediante la sensibilidad,
especificidad, falso positivo, falso negativo, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo de la biopsia por congelacion, tomando como estandar de oro la
biopsia quirargica definitiva (parafina) tefiidos con hematoxilina y eosina.

Posteriormente se procederda al analisis de la informacion mediante el uso de
estadistica descriptiva. La informacion obtenida se presenta en texto y tablas, segun las
variables.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto:
BIENES
Unidad
Cantidad de Descripcion U%ﬁf;ﬁ 0 Cost(%/';'otal
Medida
1 Millar Papel bond S/. 25.00 S/. 25.00
3 Unidad Lapicero S/.5.00 S/. 15.00
TOTAL DE BIENES S/. 40.00
SERVICIOS
Unidad
Cantidad de Descripcion UCg(sto_ Costcg/‘l’otal
Medida nitario (S/)
1 .COp'ad.O, ¢ Pago por servicio prestados S/.50.00 S/.50.00
impresion
Tecnico -
1 enfermeria Pago por servicio prestados | S/. 1,000.00| S/. 1,000.00
Analista .-
1 de sistermna Pago por servicio prestados S/.300.00 S/.300.00
S/.0.00
S/.0.00
TOTAL DE SERVICIOS S/. 1,350.00

TOTAL DE BIENES Y SERVICIOS

S/. 1,390.00




Cronograma:

2018

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Revision bibliografica

Elaboracion de protocolo,
Solicitud de autorizacion

Ejecucion

Recoleccion de datos

Procesamiento, analisis y
resultados

X[ X| X

Redaccion del informe final

Publicacion
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8. ANEXOS

Anexo N° 01: GRAFICO N° 1 (PROCESO EJECUCION)

No cumplen
criterio de
inclusion

RESULTADO BIOPSIA RESULTADO
CONGELACION HISTOLOGICO
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Anexo N° 02: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

1.- Biopsia por congelacion:

Fecha:

Edad del Paciente:

Macroscopica del tumor: Peso: , Dimension:
Diagnostico:

Diagnostico Malignidad de Biopsia Congelada: Si( ) No ()

Biopsia quirurgica histoldgica definitiva:

Fecha:

Edad del Paciente:

Macroscopica del tumor: Peso: , Dimension:
Diagndstico definitivo:

Diagnostico Malignidad de Biopsia Definitiva: Si ( ) No ( )

Conclusion de estudio: Concordancia diagnostica Si () No ()
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Anexo N° 03: TABLA DE DOBLE ENTRADA (ESPERADA)

Diagnostico de Malignidad en Biopsias por Congelacion vs. Biopsias
Definitivas de Ovario. HNCH. 2015-2017

Diagnostico
Malignidad
Biopsia
Congelada

de

Diagnostico
Malignidad de | Total (%)
Biopsia Definitiva
Positivo | Negativo
Positivo
Negativo
Total

Anexo N° 04: TABLA (ESPERADA) DE RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DE LA
BIOPSIA INTRAOPERATORIAS POR CONGELACION PARA EL DIAGNOSTICO
DE MALIGNIDAD EN OVARIO. HNCH. 2015-2017

Ovario

Sensibilidad (%)

Especificidad (%)

Falso positivo (%)

Falso negativo (%)

Valor predictivo positivo (%0)

(%)

Valor

predictivo

negativo
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