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I ANTECEDENTES

e [INFORME N° 000057-2024-EF-RXINTER/INEN remitido por el Dr Marco Pavel

Laura Estafio, Coordinador del Equipo Funcional de Radiologia Intervencionista.

e La Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de INEN se cre6 el
15 de enero del 2020 mediante R.J. 020-2020-J/INEN y dentro de sus funciones estan
el “Evaluar aquellas tecnologias sanitarias requeridas por 6érganos usuarios, que sean
nuevas para la entidad y/o no cuenten con cobertura financiera para la/s IAFAS”.
Definiendo tecnologias sanitarias a “cualquier intervencion que pueda ser utilizada en
la promocién de la salud, prevencién, diagndéstico o tratamiento de una enfermedad,
rehabilitacion o cuidados prolongados. Se incluyen los medicamentos, los dispositivos,
los procedimientos médicos y quirdrgicos, asi como los sistemas organizativos dentro

de los cuales se proporciona dicha atencién sanitaria” *

Il. INTRODUCCION

En el tratamiento de pacientes con sospecha de enfermedad neoplasica en
localizaciones abdominales, la obtencién de un diagnéstico preciso mediante muestreo
percutaneo es fundamental. Los pacientes pueden presentar masas tumorales
evidentes, pero el creciente uso y sensibilidad de las técnicas radiolégicas ha permitido
identificar lesiones mas pequefas, que requieren una guia por imagenes para una

orientacion fiable.

Actualmente, existen dos métodos aceptados para obtener material de diagnéstico: la
citologia por puncion aspiracion con aguja fina (PAAF) y la biopsia con aguja gruesa
(BCN). La PAAF se realiza generalmente con agujas de calibre 20 a 25 y proporciona
muestras citolégicas, mientras que la BCN utiliza agujas de calibre 14 a 18 para obtener
nucleos de tejido para evaluacion histolégica. Cada uno de estos métodos tiene sus

ventajas y limitaciones. La BAAF es menos invasiva y suele ser mas rapida, ideal para
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evaluar la naturaleza de una lesion, mientras que la BCN ofrece mayor precision en el
andlisis estructural del tejido, siendo util en casos donde se requiere un diagnéstico mas

detallado.

Ambos procedimientos, guiados por imagenes, son esenciales para asegurar un

diagnéstico confiable y, en consecuencia, un tratamiento adecuado 23,

Aungue ambas técnicas son muy seguras, la PAAF suele preferirse para el muestreo
de lesiones situadas profundamente, en sitios adyacentes a los vasos principales o en

situaciones en las que se deben introducir agujas a través de la pared intestinal.

La biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF) es un procedimiento no vascular
ampliamente utilizado en el diagnodstico de lesiones 0 masas sospechosas en diversas
areas del cuerpo, como tiroides, ganglios linfaticos y glandulas salivales. Este método
minimamente invasivo implica la insercién de una aguja fina en la zona de interés para
extraer células o tejido, que luego son examinados bajo un microscopio. La BAAF se
caracteriza por ser una técnica segura, rapida y menos dolorosa en comparacién con
otros métodos de biopsia, lo que la convierte en una herramienta clave en la deteccion

temprana de enfermedades como el cancer.

En este documento se respondera a la solicitud respecto a:

e Biopsia por aspiracién con aguja fina (BAAF).

M. ACERCA DE LA TECNOLOGIA SANITARIA

La biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF) es una técnica diagndstica utilizada
para recolectar material celular (citolégico). En 1933, Steward documento la
experiencia del Hospital Memorial de Nueva York, donde se examinaron 2,500

tumores, y destaco cinco aspectos clave para obtener resultados 6ptimos 4:

e la importancia de la técnica de aspiracion y la correcta preparacién de la

muestra,
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e la correlacion con los hallazgos clinicos,
e la comparacion entre la citologia y la histologia tradicional,
e la evaluacion del patron y los detalles citolégicos, y

e |a consideracion de las limitaciones de la técnica.

La principal utilidad de la BAAF radica en su capacidad para distinguir entre un nédulo

benigno o maligno.
Las principales desventajas de la BAAF son:

¢ No se puede hacer un diagnéstico diferencial entre carcinoma in situ e invasor

y
o Después de una BAAF siempre se debe realizar un estudio transoperatorio.

Iv. METODOLOGIA

4.1. Estrategia de busqueda.

Primero se realizé una revisiéon de los documentos que fueron enviados a la unidad y
se converso con la Unidad funcional de Radiologia Intervencionista (Unidad solicitante)

del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

Se elabord la siguiente pregunta PICO:

Pregunta Estrategia
Poblacion:

(“Oncologic”[tiab] OR “Cancer’[tiab] OR “Neoplasms”’[MeSH] OR
“Neoplasms”[Tiab]) AND (lung[tiab] OR breast[Tiab] OR liver[Tiab]

Pacientes €N OR Jung[Mesh] OR breast[Mesh] OR liver[Mesh])
tumores
intratoracicos o]

intraabdominales
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(pulmon, mama,
higado, etc)
Intervencion: (“fine needle aspiration biopsy” OR “aspiration needle” OR “fine

needle” OR “fine-needle” OR FNA OR FNAB OR PAFF)

Aspiracién con
aguja fina

Comparador: (trucut[Tiab])

Aguja gruesa (trucut)
Outcome:

(“diagnostic accuracy” OR “sensitivity and specificity” OR
. Precisién “preelctlve value” OR “sensitivity” OR “specificity” OR “ppv’ OR
npv’)
- Disminucion
de riesgo de
lesién de

oérganos

- Toma de
muestra eficaz

* Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas
(BRISA).

No se pudo realizar la busqueda avanzada en EMBASE por no tener acceso a la fecha de
evaluacion.
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4.2. Seleccion de estudios

Se seleccioné solo estudios de comparacion de disenos metodolégicos
provenientes de estudios experimentales, no se incluyeron reporte de casos; se
restringio la busqueda a Clinical trial, Meta-Analysis, Randomized controlled Trial y
Systematic Review. Los estudios excluidos se detallan en el Anexo 1. La seleccion
fue realizada por dos evaluadores (VEFR).

Fecha de busqueda: 06 de junio del 2024

Bases Resultado

de datos respuesta
Estrategia/Término de busqueda o

PubMed ((“Oncologic”[tiab] OR  “Cancer’[tiab] OR  Total: 31

“Neoplasms”[MeSH] OR “Neoplasms”[Tiab]) AND

(lung[tiab] OR breast[Tiab] OR liver[Tiab] OR
lung[Mesh] OR breast[Mesh] OR liver[Mesh]))  Seleccionados: 2
AND (“fine needle aspiration biopsy” OR
“aspiration needle” OR “fine needle” OR “fine-

needle” OR FNA OR FNAB OR PAFF) AND
(trucut[Tiab]) AND (“diagnostic accuracy” OR
“sensitivity and specificity” OR “predictive value”

OR “sensitivity” OR “specificity” OR “ppv”’ OR

“npv”)

BRISA* Aspiracion Aguja fina Total: 0

* Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas
(BRISA).

No se pudo realizar la busqueda avanzada en EMBASE por no tener acceso a la fecha de
evaluacion.

De la primera busqueda un total de 31 estudios, 2 articulos cumplieron con los criterios de
seleccion.

A continuacién, se muestra el flujo de seleccion
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Diagrama PRISMA del flujo de seleccion de estudios incluidos.

Registros identificados mediante Otras busquedas (n = 0)
busquedas en base de datos
PubMed. Primera busqueda
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(n= 31)

\ 4

Registros después de eliminar duplicados
(n= 31)

Tamizaje

Articulos excluidos (n = 27)

e Intervencidn/ otro
Registros posteriores al comparador p=12)

e . ——> i =
analisis de resumen e Sin comparador (n=15)

3 , v
S Articulos a texto completo ,
= Articulo a texto complete
2 evaluados elegibles excluidos (n = 2)
T
(n=4) e Intervencion/ otro

comparador(n=1)
e Poblacién incorrecta(n=1)
v

Estudios incluidos en
sintesis de evidencia
(n=2)

(7]
o
=
=
3]
=

From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(7):
€1000097. doi:10.1371/journal. pmed1000097
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V. ANALISIS DE LA EVIDENCIA

A continuacién, resumiremos los principales estudios cientificos que responden a la
pregunta de interés:

El estudio de Tripathi et al.”, publicado en 2022, evalué una poblacién de mujeres con
sospecha clinica o radiolégica de malignidad mamaria, compararon la biopsia por
aspiracién con aguja fina (PAFF) con la biopsia con aguja gruesa (CNB) para medir la
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo (PPV), valor predictivo negativo
(NPV) y la precision diagnostica. Hicieron una seleccidon prospectiva, observacional y
transversal de 42 pacientes durante un ano, todas ellas sometidas a PAFF, CNB y

posterior escision quirdrgica con examen histopatoldgico.

Encontraron que PAFF obtuvo una sensibilidad del 74.1%, especificidad del 76.9%, PPV
del 87.0%, NPV del 64.7% y precisiéon diagnostica del 75%. EI CNB obtuvo una
sensibilidad del 85.2%, especificidad del 92.9%, PPV del 95.8%, NPV del 76.5% y
precision diagnostica del 87.8%. Se observé que la evaluacion combinada de PAFF y
CNB mejoraba la sensibilidad del 89.3%, especificidad del 85.7%, PPV del 92.6%, NPV
del 80% y precision diagndstica del 88.1%. La concordancia de PAFF y CNB fue débil,
pero significativa (p<0.001). El estudio concluyd que la precision diagnéstica de la
evaluacion combinada de PAFF y CNB es superior a la de cada método por separado,

mostrando que ambas técnicas se complementan mutuamente.

El estudio presenta limitaciones como el tamarfio reducido de la muestra y posibles
variaciones en la técnica y experiencia del operador, lo cual puede influir en la precision
diagnostica de PAFF y CNB.

Ademas, encontramos un estudio en 20238, evalud la precision diagnostica del Sistema
Yokohama de la Academia Internacional de Citologia (IAC) para la citologia por
aspiraciéon con aguja fina (PAFF) en el diagndstico de cancer de mama, mediante una
revision sistematica y metaandlisis. El estudio incluyd 22 articulos con un total de 10,886

sujetos. Realizaron busquedas en PubMed/MEDLINE y Embase, evaluando estudios
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de 2017 a 2022. Usaron la herramienta QUADAS-2 para evaluar el riesgo de sesgo y
se emplearon modelos mixtos generalizados para analizar la sensibilidad y

especificidad.
La sensibilidad y especificidad para distintos umbrales diagndsticos fueron:

e "Atipico considerado positivo": Sensibilidad del 97.8%, especificidad del 83.2%.

e "Sospechoso de malignidad considerado positivo": Sensibilidad del 91.6%,
especificidad del 98.3%.

e "Maligno considerado positivo": Sensibilidad del 76.3%, especificidad del 99.9%.

ElI AUC general fue de 0.975, demostrando alta precision diagnéstica.

La FNAB utilizando el Sistema Yokohama del IAC es altamente precisa para el
diagnéstico de cancer de mama, con alta sensibilidad y especificidad en las categorias

"Atipico" y "Sospechoso de malignidad".

Study  Test Tast hum ber per 1,000 adequate Certainty of
design  property result  FMAE tested evidence of
estimates

1086 prevalence 5046 prevalkence

Cut-off Atypical considerad positive

Senshtivity n 05780568, 0985 TP 9B [97.55] 484 [484, 493] High
FN 2.3 11716
Specifictty n 0832 (0760, 0.585) FF 151 [103, 216] B4 [57.120] Muoderate®

TH 749 [584,797] 416 380, $43]
Cut-off Suspicious conslderad positive

sensitivity z 0916 [0.852,0935 TP 92[85,94] 458 [#46468]  Moderate
FN BI511] 42[33,54]
specificty z 0.983 [0.97, 0.99] FP 15[2.27] 9[515] High

TH BES [B73891] 452 [485455]
Cut-off Mallgnant considered posttive

sensitivity z 0763 [0706,0812] TP 76[7181] 382 353, 406]  Moderate
FN 24[19,29] 118 [34,147]
specificty z 0.999 (0994, 1] FP 10,5 103 High

TH B99 [F95,900] 459 [497,500]

Population: any patlent ether presenting with a breast lesion orfound to heve 3 breast leslon on screening Priortasting: varled. Satting:
presenting for diagnosis In a tertlary care center. Index test: FNAE, reported using the AC Yokohama system fior reporting breast cytology
Referance standand: histopathology. In case of benign Index test, adequate clinlcradiological follow-up 1s also acceptable Importance:
rapd and convenkent disgnosis or exchslion of breast cancer Studles: 22 cross-sectional studies; studies excluding large subgroups of
patierts (2 BIRADS 5 breast kesions) were not Included; studies had to report membership Into reference test category (maligrant
nonmalignant) and the distdbution of the FNAE categories In each reference test category; there were no two-group designs. Conclusion:
high certainty that senstivity at the cut-off Atypical considersd posttive and spacifictty at the cut-offs specficity considersd positive and
maligrant considerad posttve. " Dowengraded to moderate since studies Inwhich there was marked by low histological follow-up of b2nign
FHAB were blased toward underestimating spacificity (riskof blas). * Downgraded to moderate since studies with a low of unclear FNAB
load showed lower sensitvity (Inconsktencyl. “Downgraded to moderate since studies with FNAE load of «<2007year.and studies at a high
fskof blas had lower sarsitivity estimate than the others {risk of bias).
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La calidad de evidencia es baja, pues se detectd heterogeneidad entre estudios, asi

como la mayoria de los estudios son retrospectivos, y muchos de estos estudios

retrospectivos utilizaron una recategorizacién de la clasificacion o seleccion. Con un

estudio prospectivo, es mas facil caracterizar cualquier espectro o sesgo de verificacion

que pueda surgir e interpretarlo.

Por lo expuesto, la evidencia cientifica es de baja calidad, e indica que ambas pruebas

tienen baja sensibilidad y especificidad. Su beneficio diagndstico se potencia al ser

combinadas

VL. ASPECTOS ORGANIZATIVOS

¢ Existe algun requerimiento o accesorios asociados a la tecnologia?

No requiere accesorios adicionales a la comparacion con aguja gruesa.

¢Cuales son las consecuencias organizacionales dentro del Equipo Funcional de

Radiologia Intervencionista?
En relacién con el comparador:

e Oportunidad de un adecuado diagndstico.

¢ Reduccién del riesgo de lesidén de érganos adyacentes a la lesion diana.

e Mejora la eficacia de la toma de muestra, al ser de la longitud necesaria para el

mejor alcance de las lesiones profundas.
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VIl. CONCLUSIONES

1. En el tratamiento de pacientes con sospecha de enfermedad neoplasica en
localizaciones abdominales, la obtencion de un diagnéstico preciso mediante
muestreo percutaneo es fundamental. Los pacientes pueden presentar masas
tumorales evidentes, pero el creciente uso y sensibilidad de las técnicas
radiolégicas ha permitido identificar lesiones mas pequefias, que requieren una
guia por imagenes para una orientacion fiable.

2. Actualmente, existen dos métodos aceptados para obtener material de
diagnostico: la citologia por aspiracién con aguja fina (PAAF) y la biopsia con
aguja gruesa (BCN). La PAAF se realiza generalmente con agujas de calibre 20
a 25y proporciona muestras citologicas, mientras que la BCN utiliza agujas de
calibre 14 a 18 para obtener nucleos de tejido para evaluacion histolégica

3. Se realiz6 una estrategia de busqueda en PubMed encontrando un total, de 31
articulos, donde finalmente se seleccionaron 2 estudios.

4. La calidad de evidencia es baja, pues se detectd heterogeneidad entre estudios,
asi como la mayoria de los estudios son retrospectivos, y muchos de estos
estudios retrospectivos utilizaron una recategorizacion de la clasificacién o
selecciéon. Con un estudio prospectivo, es mas facil caracterizar cualquier
espectro o sesgo de verificacion que pueda surgir e interpretarlo.

5. Por lo expuesto, la evidencia cientifica es de baja calidad, e indica que ambas
pruebas tienen baja sensibilidad y especificidad. Su beneficio diagnéstico se

potencia al ser combinadas.
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IX. ANEXOS

Anexo 1. Estudios Excluidos

Autor Titulo del estudio Motivo  de
(afio) exclusion
Pistolese C, A Prospective Evaluation of Tru-Cut Biopsy Poblacién
et al (2020) and Fine-needle Aspiration Cytology in incorrecta

Male Breast Cancer Detection

Aribas B, et al

(2010)
Accuracy and safety of percutaneous US- Otro

guided needle biopsies in liver metastasis comparador
and hemangiomas
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Anexo 2. Riesgo de sesgo de estudios incluidos en revisién Paul P (et al),
(propiedad del autor en mencion)
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