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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Los tumores de las glandulas salivales tienen una incidencia baja en
comparacion de otros tumores, siendo el mas frecuente la glandula parotida.
La etiologia en los tumores de parétida es variada por lo que requiere una
confirmacion histolégica para su tratamiento. El objetivo de esta investigacion
es determinar el valor diagndstico de la biopsia con aguja fina en los pacientes
con tumores de parétida durante periodo de 01 de enero del 2012 al 31 de
diciembre del 2022. Se determino una muestra de 34 pacientes calculada con
el programa Epidat 3.1,y con cumplimiento de los criterios de seleccion. Se
comparan el diagnostico citolégico determinado por la biopsia con aguja fina
con el diagnostico histopatolégico considerado patrén de oro. Se aplicara la
prueba Chi Cuadrado para determinar la existencia de asociacién entre las
variables propuestas Se obtendra los indicadores de sensibilidad,
especificidad, los valores predictivos tanto negativo como positivo ambos con
un ajuste Bayesiano para ver la influencia de la prevalencia. Este estudio
contribuira en el diagnéstico y manejo oportuno de pacientes, asi también

disminuir el gasto econdémico en el diagnadstico.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se ha determinado que los tumores de las glandulas salivales tienen un
promedio de 3% al 6% de los tumores de cabeza y cuello, con una incidencia
anual de aproximadamente 0.4-13.5 por 100,000 personas. [1]

El sitio mas frecuente es la glandula parétida en relacion a tumores de
glandulas salivales.

En el 2017, la Organizacion mundial de la salud clasifica a los tumores malignos
de glandula parétida en 24 tipos histolégicos y los tumores benignos de
parétida en 11 tipos histologicos.[1, 2]

En Latinoamérica se han descrito diversos estudios relacionados a la
incidencia de tumores de glandulares salivares entre los que destacan lo
descrito por Jiménez y colaboradores entre el 2014 al 2018 en Cuba,
describieron 143 casos con tumores de glandulas parotida, encontrando la
histopatologia benigna con mayor frecuencia el Adenoma Pleomorfico y la

histopatologia maligna al Carcinoma mucoepidermoide



En Brasil, en el hospital de Pernambuco se encontro entre el 2007 al 2016, 188
casos de tumores benignos de parétida. Siendo la patologia méas frecuente
Adenoma Pleomorfico.[3]

Similares caracteristicas se han encontrado en un estudio realizado en Chile,
en un hospital de la ciudad de Valparaiso, entre los afios 2000 al 2011, a 151
casos de tumores de parétida, siendo el tipo histolégico benigno més frecuente
Adenoma Pleomorfico y el tipo histolégico maligno mas frecuente Carcinoma
mucoepidermoides.[4]

El desarrollo de la biopsia con aguja fina permite un diagnostico menos invasivo
y rapido , permitiendo diferenciar de manera rapida entre patologia benignas y
malignas[5].

En nuestro pais no tenemos informacion actualizada sobre tumores parotideos,
tampoco sobre el valor diagndstico de la aplicacion de la biopsia con aguja fina
en el diagnoéstica de dichas patologias. En el Instituto regional de
enfermedades neoplasicas del norte, contamos con el registro de céancer,
ubicando a los tumores de parétida dentro de otros tumores de menor
incidencia, por lo que se desconoce exactamente su incidencia. Dentro de
nuestro Instituto se viene realizando la biopsia de aguja fina para el diagnéstico

de diferentes patologias incluyendo las patologias de tumores parotideos.[6]

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

La biopsia por aguja fina se desarroll6 en 1847 por Kun, revisado por Martin y
colaboradores para el uso en tumores de cabeza y cuello. [7]

Se han realizado estudios relacionados a la utilidad de la biopsia por aguja fina
en las lesiones de parotida, entre estos destacan lo reportado por Schmidt et
al. en el 2011 quienes realizaron un metaanalisis encontrando que la biopsia
con aguja fina tiene una especificidad y sensibilidad del 97% y 80%
respectivamente, logrando diferenciar patologias de parétida benigna y
maligna.[8, 9].

Estos hallazgos se replican en otros estudios como Naeem Sultan Ali et al en
el 2011 en un analisis retrospectivo de 8 afios en Pakistan se evidencio 129
pacientes con tumores parotideos con una concordancia del 94%][10]

En el 2015, Arul y colaboradores en la India, realizaron un estudio de

correlacion entre la biopsia de aguja fina y la histopatologia, en 138 pacientes



con lesiones en la glandula parotida, concluyendo que es un método efectivo,
minimamente invasivo, y puede proveer informacion rapida para su manejo.[5]
Hadar en el 2015, realizé un andlisis retrospectivo de 16 afios en el Hospital
General de Eastbourne en Reino Unido, encontré que en 120 pacientes con
neoplasia de parétida se usé la biopsia de aguja fina y se comparo la escision
quirargica encontrando una sensibilidad y especificidad de 70% y 89%
respectivamente.[11]

En otro metaanalisis en el 2016 por Carrie Lu y colaboradores se encontr6
resultados similares [12]

En Portugal en el 2017 Correia Sa, realizaron un estudio retrospectivo de 10
afios con 65 pacientes con tumores parotideas encontrando una correlacion
cito histolégica de aproximadamente 78%][13]

En el 2021, Cengiz y colaboradores, encontraron en un andlisis retrospectivo
sobre neoplasias de parotida entre el 2014 al 2017, comparando en 66
pacientes sometidos a biopsia con aguja fina con cirugia, se encontré una
sensibilidad de 40%, pero con una especificad de 100% asi como un valor
predictivo positivo de 100%.[14]

En Turquia se realizd un estudio retrospectivo de 10 afios incluyendo a todas
las patologias de las glandulas salivares en un total de 204 se realiz6 una
correlacion entre la biopsia por aguja fina y el diagnéstico histopatolégico, en
este estudio solo clasifico la citologia como benigna o maligna por lo que es
insuficiente esta clasificacion para una adecuada correlacion por lo que
recomienda usar la clasificacién de Milan.[15]

Alwagdani y colaboradores en un estudio retrospectivo se analizé a 49
pacientes con tumores de parotida encontrando que la biopsia por aguja fina
tiene una sensibilidad para detectar malignidad del 85.7%, asi como una
especificad de 93.8%, con un valor predictivo positivo de 75% y un valor

predictivo negativo de 96.7%.[16]

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La importancia de este estudio se encuentra en conocer el valor diagnéstico de
la biopsia con aguja fina en el diagnéstico de patologias benignas y malignas
de parotida. En nuestra region no existe informaciéon actualizada relacionados

ala incidencia de los tumores de parotida, aunque la biopsia aguja fina se viene



realizando en nuestro instituto, por lo que, al demostrar el valor diagnéstico de
este método en nuestra realidad, nuestros pacientes podrian beneficiarse de
un diagnéstico rapido y de un tratamiento oportuno. Asi también el personal
meédico puede establecer un adecuado prondstico para los pacientes. También

esto puede beneficiar econdmicamente a la institucion.

. OBJETIVOS

General

Determinar el valor diagndstico de la biopsia con aguja fina en el diagnéstico

de los tumores de parétida en el Instituto regional de enfermedades

neoplasicas norte “Luis Pinillos Ganoza”.

Especificos

e Describir la epidemiologia de los tumores de parotida en el Instituto regional
de enfermedades neoplasicas “Luis Pinillos Ganoza”.

e Determinar la sensibilidad de la biopsia con aguja fina en el valor
diagnostico de los tumores de pardtida en el Instituto regional de
enfermedades neoplasicas “Luis Pinillos Ganoza”.

e Determinar la especificidad de la biopsia con aguja fina en el valor
diagndstico de los tumores de pardtida en el Instituto regional de
enfermedades neoplasicas “Luis Pinillos Ganoza”.

e Determinar el Valor Predictivo Positivo con ajuste bayesiano de la biopsia
con aguja fina en el valor diagndéstico de los tumores de pardétida en el
Instituto regional de enfermedades neoplasicas “Luis Pinillos Ganoza”

e Determinar el Valor Predictivo Negativo con ajuste bayesiano de la biopsia
con aguja fina en el valor diagnéstico de los tumores de parétida en el
Instituto regional de enfermedades neoplasicas “Luis Pinillos Ganoza”

e Determinar los tipos histolégicos del Tumor de parétida |en el instituto

regional de enfermedades neoplasicas “Luis Pinillos Ganoza”.

MARCO TEORICO
Los tumores de parétida segun la clasificacién de la Organizacion Mundial de

la Salud agrupan a diferentes tipos histoldgicos por lo que un diagndstico rapido



y acertado inicial es de vital importancia.[1], han descrito un incremento en la
incidencia de los canceres de paroétida entre el 1973 y el 2009. [17]

La patogénesis del tumor de parétida esta relacionada al tipo celular que
conforman la unidad glandular[18]

Las células que componen el sistema excretor pueden dar lugar a los
carcinomas mucoepidermoides y al carcinoma de células escamosas. Las
células germinales intercaladas pueden llevar a los adenomas pleomoérficos,
carcinoma adenoides quisticos.[19]

Recientemente Sigmon y Fatima, realizaron una revision sobre la biopsia de
aguja fina explicando la versatilidad de dicho procedimiento, asi pudiendo
usarse en diferentes érganos con poco riesgo. El componente citolégico nos
brinda informacién asociada a las caracteristicas de la célula permitiendo un
diagnoéstico entre benigno y maligno, y pudiendo determinar la clase de
neoplasia a que uno se enfrenta, con estos datos se puede planificar un mejor
manejo a la brevedad. [20]

Esta forma de caracterizar usando la informacién citolégica y compararla con
la referencia estandar que es la histoldgica, evidenciandolo la utilidad citologica
en tumores de paroétida, ha sido observada en un estudio de Altin F. y
colaboradores en Brasil en el 2019, en donde encontr6 una agudeza en

detectar malignidad mayor al 86%.[21]

HIPOTESIS
La biopsia con aguja fina tiene valor diagnéstico adecuado en los tumores de
parétida en el Instituto Regional de Enfermedades Neoplasicas “Luis Pinillos

Ganoza”.



8. MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Disefio de Estudio: Se ha realizado una investigacién sobre pruebas

diagnosticas.

PRUEBA DX RESULTADOS

PACIENTE

v
RESULTADOS

PRUEBA
REFERENCIA

b. Poblacion, muestray muestreo.

Poblacién de referencia: La totalidad de pacientes que tengan el diagnostico
de tumor de paroétida dentro del Instituto regional de enfermedades neoplasicas
“Luis Pinillos Ganoza” Trujillo durante 01 de enero del 2012 al 31 de diciembre
del 2022.

Poblacién de estudio: La totalidad de pacientes que tengan el diagnostico de
tumor de parotida dentro del Instituto regional de enfermedades neoplasicas
“Luis Pinillos Ganoza” Trujillo durante 01 de enero del 2012 al 31 de diciembre
del 2022, que cumplan los criterios de seleccion.

Criterios de Inclusién: Aquellos pacientes que tengan el diagndstico de tumor
de parétida del Instituto regional de enfermedades neoplasicas “Luis Pinillos
Ganoza” y que se han realizado biopsia de aspiracién con aguja fina.
Criterios de Exclusion: Las historias clinicas de pacientes con el diagnéstico
de tumor de paroétida en el Instituto regional de enfermedades neoplasicas “Luis
Pinillos Ganoza” con informacion incompletas. Pacientes sin diagnostico
histopatoldgico.

Tamafio muestral: Se utilizé el programa informatico Epidat 3.1, con el cual
se determind el tamafio muestral, con la opciéon de pruebas diagndsticas y
usando los datos reportados por Correia Sa y colaboradores con una
Sensibilidad y Especificidad de 82 % y 71 % respectivamente, con una



prevalencia de 3% y precision de 95%, se encontré un tamafio muestral de 34

pacientes [13]

c. Definicion operacional de variables

Edad: Cantidad de afios desde su nacimiento hasta el momento del
diagndstico.

Dolor: Se considera dolor cuando la escala visual analoga mayor de 4 cm.
Presencia o ausencia de Dolor al momento del diagnostico. Se realizara la
division de mayor de 50 afios y menor e igual a 50 afios.

Tamafio Tumoral: Medida del diametro mayor en centimetros al momento del
diagndstico de la tumoracion parotidea. Se realizara la division de mayor de 5
cmy menor e igual a 5 cm.

Tipo Citoldgico: Clasificado como Benigno / Maligno, después de estudio de
resultado de biopsia por aspiracion. Se considera benigno: células sin atipia
redondeadas entre mezcladas entre epitelio ductal y tejido adiposo

Tipo Histologico: Clasificado como Benigno / Maligno, después de estudio
histolégico de pieza operatoria. Se considera maligno: la presencia de tejido

celular con componentes quisticos, asociado a atipia celular

Cuadro N.° 01. Descripcién de Variables

Definicién Escala

_ _ . Tipo de
Variables Indicador Indice

Variable Medicién

Operacional

Variable Puncién con |Se considera

Independiente |aguja fina del | benigno:

tumor de células sin

pardtida se |atipia

Biopsia con extraera redondeadas |Benigno / o _
_ _ i ) Cualitativa | Nominal
ajuga finade |células las entre Maligno
tumores de cuales se mezcladas
paroétida. pondran a entre epitelio

observar por |ductal y tejido

el patélogo |adiposo.




Variable

Se considera

. Muestra _
Dependiente o maligno:
histologica i
Tejido celular
_ o del tumor de _
Diagnostico - con Benigno / o )
' o paroétida que ) Cualitativa | Nominal
histologico de ] componentes | Maligno
sera
tumores de quisticos,
- observado .
paroétida. ) asociado a
por patologo .
atipia celular
Co Variables
_ . 1: Menor
Diferencia )
Se o igual de
entre la ] .
establecera |50 afios.
fecha de o _
Edad o como corte la Cualitativa | Nominal
admision y la
edad de 50 2. Mayor
fecha de .
o anos. de 50
nacimiento. .
afos
Escala visual L
Sintoma de |Anéloga ' _
Presencia
dolor al mayor de 4, o _
Dolor _ 2. Cualitativa [ Nominal
momento del |se considera _
) o ) Ausencia
diagndstico, |presencia de
de dolor
dolor.
Medida del
diametro
mayor en
centimetros | Se 1.Menor
N al momento |establecera |i9ualas o _
Tamafio tumor m Cualitativa | Nominal
del como corte | ©
diagnéstico  |5cm. 2. Mayor
de la as5cm
tumoracion
parotidea.
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7

El

. Procedimiento y técnicas

Se solicitara permiso al Departamento de Cirugia de Cabeza y Cuello,
Instituto regional de enfermedades neoplasicas “Luis Pinillos Ganoza”

Trujillo

Se revisaran las historias clinicas proporcionada por el archivo de historias

clinicas.

Se comprobaran que las historias clinicas retnan los criterios de seleccion

descritos.

Las 34 historias clinicas de los pacientes que se incorporan al estudio seran

seleccionadas de manera aleatoria
Los datos obtenidos se recopilaran en una ficha. (Anexo 01)

Con los datos registrados se construird la base de datos en el programa
EXCEL o en el SPSS V.26

Se realizara el procesamiento de datos

Plan de Andlisis de datos

paquete Estadistico "IBM SPSS Statistics 25" se utilizara para el

procesamiento y el andlisis de datos.

Los resultados de las variables cualitativas se presentaran en tablas cruzadas

y simples también se mostraran porcentajes, asi como frecuencias absolutas,

y graficos de barras. Con respecto a los resultados de las variables

cuantitativas se mostraran mediante desviaciones estandar y medias.

Los resultados de esta investigacion se presentaran en tablas cruzadas,

porque para obtener sensibilidad, especificidad, los valores predictivos tanto

negativos como positivos con ajuste Bayesiano para evidenciar si la

prevalencia influye en estos datos.
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Las variables se mostraran en una tabla en donde se ordenara de acuerdo con
los indicadores y sus indices, descritos en el cuadro de operacionalizacion de

variables.

Estadistica Inferencial: Para determinar la existencia de asociacion se utilizara
la prueba Chi Cuadrado entre lo obtenido de la biopsia con aguja fina y de la
prueba de referencia el reporte histoldgico. Si P < 0.05 existirhd asociacion

significativa.

Se obtendra los indicadores de sensibilidad, especificidad, los valores
predictivos tanto negativos como positivos con ajuste Bayesiano para

evidenciar si la prevalencia influye en estos datos.

f. Aspectos éticos

El estudio contara con la autorizacion del comité de Etica e Investigacion de la
Universidad Particular Antenor Orrego. Se protegio la privacidad de la persona,

al no identificandola.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

N.© Actividades Responsable Enero 2023 — abril 2023
1 2 3 4

Planificar y elaborar el

1 Asesor y Autor X
proyecto

2 |Presentar proyecto Autor X X
Recolectar

3| y Autor X
informacion
Analisis de Autor, Asesor e

4 | » _ X X
informacion Investigador
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5 | Elaborar Informe Final | Autor y Asesor X
10. PRESUPUESTO DETALLADO
Proyecto autofinanciado
DESCRIPCION INSUMO UNIDAD | CANTIDAD | COSTO(S/.)
Papel tipo Bond A4 Millar 2 12.00
Lapiceros Unidad 12 3.00
Carpetas Unidad 12 7.00
USB Unidad 4 1.00
Archivadores Unidad 10 7.50
Grapas Paquete 1 7.00
Perforador Unidad 1 5.00
Conectores de red Unidad 1 100.00
Subtotal 142.50
DESCRIPCION SERVICIO Unidad | Cantidad | Costo (S/.)
Uso de paginas Web Horas 360 360.00
Ordenamiento y encuadernacion | Ejemplar 3 60.00
Impresiones Péaginas 755 70.00
Subtotal 490.00
Total: S/ 632.50
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12. ANEXOS
Anexo 01

FICHA DE RECOLECCION

NUMERO DE HISTORIA CLINICA .......ccoveeeeierenee.

EDAD AL DIAGNOSTICO ...ccoooiiiiiiiiiiiiiirii,

DOLOR SI/NO

TAMANO TUMORAL:

e TIPO CITOLOGICO

SEGUN DESCRIPCION .......ccooiiiiiiiiiens

e TIPO HISTOLOGICO
SEGUN DESCRIPCION ...,
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