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ANTECEDENTES

La Unidad Funcional de Evaluacion 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 esta el
“evaluar aquellas tecnologias sanitarias requeridas por érganos usuarios, que sean
nuevas para la entidad y/o no cuenten con cobertura financiera para la/s IAFAS”. Por su
parte, se habla de tecnologias sanitarias a “cualquier intervencién que pueda ser
utilizada en la promocién de la salud, prevencion, diagnéstico o tratamiento de una
enfermedad, rehabilitacion o cuidados prolongados. Se incluyen los medicamentos, los
dispositivos, los procedimientos médicos y quirargicos, asi como los sistemas
organizativos dentro de los cuales se proporciona dicha atencién sanitaria™.

En ese sentido, mediante informe N° 000055-2024-EF-RXINTER/INEN, el coordinador
del Equipo Funcional de Radiologia Intervencionista del INEN solicita la evaluacion del
procedimiento no vascular denominado “biopsia por puncién con aguja gruesa y técnica
coaxial” para la toma de biopsia de lesiones sdlidas con sospecha diagndstica de
enfermedad maligna.

I INTRODUCCION

La biopsia es uno de los métodos mas precisos para el estudio de masas con sospecha
oncolégica?, dada la limitada capacidad de técnicas de imagen para caracterizar la
lesion y estadificar su malignidad. Entre las modalidades mas utilizadas, la biopsia
percutdnea guiada por iméagenes es de particular interés en el estudio de lesiones de
6rganos solidos y en neoplasias de origen primario desconocido®. Esta técnica emplea
una aguja gruesa para realizar la puncion, conocida también como “biopsia tru-cut”’, y
se guia de imagenes en tiempo real para obtener una muestra representativa de la
lesion. Sin embargo, su eficacia en la obtencién de tejido adecuado para el analisis
histopatoldgico es del 80-90%*®, por lo general debido a la heterogeneidad tumoral,
especialmente en variantes malignas®.

Una de las principales limitaciones de esta técnica es la necesidad de realizar multiples
punciones para lograr obtener una muestra lo suficientemente adecuada para
caracterizar la lesibn de forma precisa. Esto puede incrementar el riesgo de
complicaciones, incluyendo dolor, sangrado en el sitio de puncién e incluso siembra
tumoral®. Para mitigar estos riesgos, se ha propuesto el uso de agujas con sistema
coaxial, las cuales permiten la colocacion de una aguja guia de mayor calibre, a través
de la cual se pueden realizar multiples punciones, reduciendo asi el trauma en la capsula
del 6rgano afectado®.

En este documento se responderd a la solicitud respecto a: Biopsia por puncién con
aguja gruesa (tru-cut) y técnica coaxial.

. ACERCA DE LA TECNOLOGIA SANITARIA

De las diversas técnicas descritas para realizar una biopsia percutanea, la técnica
coaxial es la mas utilizada para el abordaje de lesiones profundas. El personal
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especialista en radiologia intervencionista, con un profundo conocimiento de la
anatomia, las caracteristicas del paciente y los principios técnicos del procedimiento,
realiza la puncion inicial mediante una sistema combinado de dos agujas: una guia
externa de pared delgada y una aguja interna de corte, ambas alineadas en un mismo
eje’. En la mayoria de los casos, se emplean agujas coaxiales de calibre 17 (17G) y
19G, en combinacion con agujas de corte de 18G y 20G, respectivamente.

La técnica consiste en la insercion de la aguja de corte a través de una Unica aguja guia,
la cual permanece fija en la lesién diana o en su proximidad. Este enfoque permite la
obtencion de multiples muestras del tejido de interés, sin necesidad de reposicionar la
aguja guia, reduciendo asi el trauma en las estructuras circundantes al paso de la
aguja®. Ademas, el avance coaxial de la aguja de biopsia central a través del lumen de
la aguja coaxial optimiza la eficiencia del procedimiento, reduciendo la duracién del
procedimiento, el riesgo de complicaciones y las molestias para el paciente’.

En el contexto oncoldgico, la inclusién de un sistema coaxial (Cédigos SIGAMEF:
495100134300 y 495100134299) ha significado que la biopsia tru-cut ofrezca una alta
tasa de éxito diagnostico, facilitando la caracterizacién histopatolégica y molecular del
tumor con menor riesgo para el paciente®. Esta técnica ha posibilitado una mayor
comprension de la biologia tumoral, o que resulta fundamental para la planificacion
terapéutica y la individualizacion del tratamiento.

La unidad usuaria indica que esta tecnologia se encuentra en el mercado desde hace
aproximadamente 30 afios a nivel mundial, y desde hace 10 afios en el Peru. El
escenario clinico que plantean sera todo paciente que tenga tumores sélidos que
requieran una evaluacion anatomopatolégica para confirmar el diagnéstico oncolégico.

METODOLOGIA

Se realizé una revision de los documentos que fueron enviados a la unidad y se
converso con el Equipo Funcional de Radiologia Intervencionista (unidad solicitante) del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

Para encontrar una mayor cantidad de evidencia cientifica disponible sobre el tema

solicitado, se siguio el siguiente procedimiento:

¢ Se elabord la pregunta TICO, siguiendo las recomendaciones de la “Adopcién de la
evaluacién de tecnologias sanitarias basadas en hospitales en la Unién Europea”
(AdHOpHTA, por sus siglas en inglés)?°.

¢ Se realiz6 una busqueda sistematica la base de datos Medline, a través de Pubmed,
a fin de identificar articulos relevantes para el analisis. Ademas, se verificé la presencia
de alguna evaluacién de tecnologia sanitaria (ETS) en la biblioteca BRISA,
perteneciente a la Red de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas
(RedETSA).

¢ Se reviso los resumenes de los documentos recopilados, procediendo a decidir que
estudios serian seleccionados para el analisis final.
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a) Estrategia de busqueda
La pregunta TICO presentada (Tabla 1) se obtuvo de la documentacién de la unidad
solicitante, siendo validada con el apoyo de un especialista de dicha unidad.
Posteriormente, se elabord una estrategia de blsqueda para cada componente de la
pregunta TICO, utilizando los tesauros MeSH de Medline (Tabla 2).

Tabla 1. Pregunta TICO validada

Pregunta Descripcién

TECNOLOGIA Biopsia por puncion con aguja gruesa o “tru-cut”, con técnica coaxial

Tumores so6lidos de aspecto oncoldgico, que requieran confirmacién

NGO diagndstica por Anatomia Patolégica

COMPARADOR Biopsia por puncién con aguja gruesa o “tru-cut”, sin técnica coaxial

- Rendimiento diagnostico

DIESENLACSS - Complicaciones
Tabla 2. Estrategia basada en la pregunta TICO
Pregunta Estrategia
"trucut"[All Fields] OR "core*"[All Fields]
P o "biopsie"[All Fields] OR "biopsy"[MeSH Terms] OR
EE)CEaOLSrGlA' Biopsia por ) "biopsy"[All Fields] OR "biopsied"[All Fields] OR
psia p puncion con aguja  wpigpsies"[All Fields] OR "biopsy s"[All Fields] OR

puncion con aguja  gruesa
gruesa, con
técnica coaxial

"biopsying"[All Fields] OR "biopsys"[All Fields] OR
"pathology”[MeSH Subheading] OR "pathology"[All
Fields]

Técnica coaxial "coaxial"[All Fields] OR "coaxially"[All Fields]

INDICACION:

Tumores solidos de aspecto oncoldgico, "neoplasms“[MeSH Terms] OR "neoplasms"[All Fields]
que requieran confirmacion diagndstica OR "oncology*"[All Fields]

por Anatomia Patolégica

b) Seleccion de estudios
Se adapto la estrategia de busqueda a cada base de datos consultada (Tabla 3), con
el fin de recopilar la mayor cantidad de articulos que respondan a la pregunta TICO.

Se considerd sumarios y guias de practica clinica, revisiones sistematicas (con y sin
meta-andlisis), ensayos controlados aleatorizados (ECA) y estudios observacionales
(cohortes, caso y control, descriptivos). La busqueda no se restringio por fecha de
publicacion ni por idioma.

c) Andlisis de la calidad de la evidencia
Se utilizé la escala de Newcastle-Ottawa (NOS)! para la evaluacién critica de los
estudios observacionales longitudinales, asi como su version adaptada!® para
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evaluar a los estudios transversales. Para la evaluacién del riesgo de sesgo de los
ECA, se utilizé la primera version de la herramienta Risk of Bias (RoB) de Cochrane?®?,

Tabla 3. Resultados de la blusqueda sistematica

Base de

Estrategia/término de busqueda Resultados?
datos

("trucut"[All Fields] OR "core*'[All Fields]) AND ("biopsie"[All
Fields] OR "biopsy"[MeSH Terms] OR "biopsy"[All Fields] OR
"biopsied"[All Fields] OR "biopsies"[All Fields] OR "biopsy
MEDLINE s"[All Fields] OR "biopsying"[All Fields] OR "biopsys"[All Total: 137
(via Pubmed) Fields] OR "pathology"[MeSH Subheading] OR Seleccionados: 03
"pathology"[All Fields]) AND ("coaxial"[All Fields] OR
"coaxially"[All Fields]) AND ("neoplasms"[MeSH Terms] OR
"neoplasms"[All Fields] OR "oncolog*"[TiAb])

BRISA “coaxial” Total: 0

@ Fecha de busqueda: Junio del 2024
BRISA: Base Regional de Informes de Evaluacion de Tecnologias en Salud de las Américas

V.  ANALISIS DE LA EVIDENCIA

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

Fotiadis y colaboradores* realizaron una comparacion del rendimiento diagnéstico,
seguridad y riesgo de siembra de las técnicas de biopsia hepética percutanea (BHP)
guiada por imagen, en un contexto oncolégico.

¢ Se evalu6 a una cohorte de 741 pacientes que requirieron de una BHP guiada por
imagen, algunos usando técnica coaxial (C-BHP) y otros utilizando la técnica
estandar (NC-BHP). Tras asegurar que el paciente cumpla con los criterios de
seleccién, ademas de implementar diversas medidas de seguridad preoperatorias,
el operador se vali6 de la ecografia o, en su defecto, a la tomografia computarizada
para identificar lesiones de facil acceso y potencialmente tratables. Posteriormente,
la BHP se realiz6 con ayuda de una aguja de biopsia central desechable, totalmente
automatica, tanto de 18G como 16G, asi como agujas de sistema coaxial de 17G y
15G, respectivamente, segun protocolo o indicacién médica.

¢ Teniendo en cuenta que todos los pacientes incluidos cumplian con la condicién de
“enfermedad inoperable” al momento de realizar la biopsia, se realizé 932 biopsias
de pulmoén. La C-BHP se realizé en 679 pacientes (72.9%), y fue la técnica que
permitid obtener un nimero significativamente mayor de nucleos, en comparacion
de la NC-BHP, sin embargo, ambas técnicas fueron fiables para detectar
malignidad. La aguja de biopsia central 18G fue la utilizada en un 69.1% de las C-
BHP y en un 85% de las NC-BHP.

\/:r— = Av. Angamos Este 2520 -
Sianos Surquillo Telf.: 201-6500
INEN www.inen.sld.pe

scroNaL o exrenn Lima - Peru


http://www.inen.sld.pe/

"Oe“ - | Ministerio
% PERU de Salud E%QN

‘DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”
“ANO DEL BICENTENARIO DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA, Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

Revision Rapida N° 013-2024: Biopsia por puncién con aguja gruesa y
técnica coaxial

Cddigo: UFETS-INEN.RR N° 013 - 2024

Emisor: Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (UFETS) Elaboracion: 2024 ‘ Version: V.01

eEn cuanto al rendimiento diagnostico, no hubo diferencias significativas entre
ambas técnicas de BHP, ni entre los diametros de la aguja de biopsia central,
mientras que las complicaciones por C-BHP fueron significativamente menos
comunes, independientemente del didmetro de la aguja de biopsia central. En
cuanto al riesgo de siembra, tras un seguimiento de 8-12 semanas, se reporté un
mayor riesgo en pacientes sometidos a NC-BHP.

e Los autores del estudio concluyeron que la biopsia percutanea hepética con sistema
coaxial tiene una particular relevancia en el @mbito oncoldgico, en especial, por
permitir abordar a pacientes de forma mas segura, con menos complicaciones y
riesgo de siembra.

¢ Con respecto al andlisis de los resultados, se obtuvo un puntaje de 7 tras aplicar la
NOS (Anexo 1, Tabla Al1.1), lo que le confiere al estudio de Fotiadis una calidad
MODERADA. Sin embargo, la falta de ajuste por factores de confusion y los
posibles sesgos de seleccion comprometen su validez interna.

Hatfield y colaboradores!® evaluaron la tasa de complicaciones secundarias a la
biopsia percutanea guiada por imagen, comparando aquellas que fueron realizadas
con ayuda de la técnica coaxial frente a la técnica no coaxial.

¢ Se revisO de forma retrospectiva los registros de 1060 pacientes provenientes de
dos hospitales, obteniendo 764 muestras con ayuda de agujas de sistema coaxial,
mientras que 296 fueron recogidas con agujas no coaxiales. En cuanto al tipo de
tejido, se obtuvo muestras de tejido en general (495 hepéticas y 243 renales) y de
lesiones especificas (289 hepaticas y 33 renales), realizando el procedimiento en
mas de una ocasién para las muestras de tejido hepético. Respecto a las agujas, el
mecanismo coaxial de 17G y 19G se utilizé junto a las agujas externas de 18G y
20G, respectivamente.

e Tras la realizacién de la biopsia, se hizo un seguimiento de 2-5 horas y solo 40
pacientes desarrollaron complicaciones, reportandose un 70% (7/10) de las
complicaciones mayores y las dos terceras partes (20/30) de las complicaciones
menores secundarias al uso de agujas con sistema coaxial. A pesar de ello, no hubo
diferencias significativas en las tasas totales ni en el analisis individualizado segun
tipo de complicacion, respecto al uso de agujas no coaxiales. Adicionalmente, se
indica que la edad, el sexo, la presién arterial y los resultados de coagulaciéon
previos a la biopsia no fueron significativamente diferentes entre los pacientes con
y sin complicaciones, a la vez que el hallazgo histoldgico final no predijo alguna
complicacion.

¢ Los autores concluyen que las biopsias percutaneas son seguras y eficaces para
obtener muestras histopatolégicas centrales, sin embargo, no se evidencia alguna
diferencia entre las técnicas coaxial y no-coaxial.
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¢ Con respecto al andlisis de los resultados, se obtuvo un puntaje de 6 tras aplicar la
NOS adaptada para estudios transversales (Anexo 1, Tabla Al1.2), lo que indica
que el estudio de Hatfield es de calidad SATISFACTORIA. La decision se basé en
las limitaciones para indicar una tasa de no respuesta, debido a su caracteristica de
retrospectiva, a la vez que los autores no justifican el tamafio de la muestra, ni
realizan un ajuste por confusores.

Un ECA de disefio paralelo, encabezado por Babaei Jandaghi'®, comparé la tasa de
complicaciones, el nimero de perfiles glomerulares y la duracién de una biopsia tru-
cut de parénquima renal, utilizando las técnicas coaxial y no coaxial.

e Se reclutd a pacientes con sospecha de enfermedad parenquimatosa renal,
provenientes de un solo centro hospitalario, de los cuales 83 fueron asignados al
grupo coaxial, de similar cantidad a los del grupo no coaxial (Figura 1). En cuanto
a los criterios de seleccion, se excluyé a pacientes con la condicion de enfermedad
renal terminal, rifiones trasplantados, antecedente de carcinoma de células renales,
0 si tuviese una masa renal sospechosa (excepto una masa quistica de categoria
Bosniak | o I, siempre que sea un hallazgo incidental durante la toma de biopsia).
En ambos grupos se realizé una biopsia guiada por ecografia, con ayuda de agujas
de biopsia central 18G, adicionando una aguja coaxial de 17G Unicamente en el
grupo intervencion.

Assessed for eligibility
(n = 215)

Enrollment

Excluded (n = 25)

History of renal cell carcinoma (n = 9)
End-stage renal disease (n = 3)
Refused to participate (n = 13)

Randomized (n = 190) |

‘ Allocated to coaxial method Allocated to noncoaxial method

Allocation

{n = 95) (n =95)

o

w

=

2

< '—DSt(I’i‘Q_forg;"’ up Lost to follow up

E (n=12)
Analyzed (n = 83 -

= Y ( ) Analyzed (n = 83)

2

=

£

Figura 1. Flujograma de participacion en el ECA.

Leyenda: n, nUmero de participantes
Fuente: Babaei Jandaghi A, et al 16

¢ Respecto a los desenlaces, se registro el tiempo que toma realizar el procedimiento
en cada participante para luego comparar la duracion promedio de ambos grupos,
similar a lo realizado para determinar el niumero de perfiles glomerulares obtenido
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en cada grupo, mientras que se realizé un seguimiento tomografico post-biopsia
para evaluar las posibles complicaciones del procedimiento.

¢ La toma de una biopsia en cada paciente demor6 un promedio de 10 minutos, sin
embargo, la duracién en el grupo de intervencién fue significativamente menor, a
diferencia del grupo no coaxial. Por su parte, a diferencia del numero de perfiles
glomerulares fue estadisticamente significativa, a favor del grupo coaxial. Respecto
a las complicaciones, se observo que la tasa global de complicaciones para el
método coaxial fue significativamente menor, siendo el hematoma perinefritico la

mas frecuente en ambos grupos (Tabla 4).

Tabla 4. Complicaciones secundarias a la biopsia tru-cut de parénquima renal, segun tipo de

técnica

Coaxial echnique no. (%)

Moncoaxial technigue no. (%)

Perinephric Haematoma 6 (7.2) 13(15.7)
Subcapsular Haematoma 224 6(7.2)
Haematuria 1(L2) 12(14.5)
Vasovagal episode 4 (4.8) 11(13.2)
MNo. number

Fuente: Babaei Jandaghi A, et al 16

e Los autores concluyeron que la técnica coaxial es

un método eficaz para la

realizacion de biopsias parenquimatosas renales, pues tiene una menor duracion,
menor tasa de complicaciones hemorragicas y una mayor tasa de adquisicién de
perfiles glomerulares, en comparacion con la técnica no coaxial.

¢ Respecto al riesgo de sesgo, tras aplicar la herramienta RoB de Cochrane (Anexo
1, Tabla A1.3), se encontré que el estudio de Babaei Jandaghi posee un ALTO
RIESGO DE SESGO. Las principales razones son por la tasa de pérdidas que
presenta, la cual excede el 10%, y la falta de descripcion del cegamiento de los

participantes y del personal del estudio.

b) Resumen de la evidencia

La evidencia proveniente de un ECA de disefio paralelo (Riesgo de sesgo ALTO),
centrado en biopsias parenquimatosas renales, y de un estudio de cohortes realizado
en un contexto oncolégico (Calidad MODERADA), enfocado en biopsias hepéticas
percutaneas, sugiere que el uso complementario de la técnica coaxial mejora la
eficacia y seguridad de la biopsia tru-cut, en comparacion de la técnica no coaxial.
Sin embargo, un estudio transversal (Calidad SATISFACTORIA) no encontré

diferencias significativas entre ambas técnicas.

COSTO-EFECTIVIDAD

Se realizdé una estrategia de busqueda en Pubmed para hallar estudios de costo-
efectividad (Anexo 2), considerando pertinentes a los estudios que evaluaron
especificamente a la intervencion y el comparador, sin recopilar algun texto relevante.
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Tras ello, se realizé una busqueda independiente en el motor de busqueda de Google,
sin encontrar algun estudio econémico en el contexto mundial, ni alguno enfocado en el
sistema de salud peruano.

Por ese motivo, segun la solicitud recibida, se describe la informacién brindada por la
unidad solicitante. Los costos de la aguja guia de 17G, tanto de 3.9 como de 9.9 cm de
tamafio, tiene un precio estimado de S/. 200.00. Respecto a la poblacion beneficiada, el
area usuaria estima un aproximado de 1300 pacientes anuales, en quienes se utilizaria
una sola guia y luego se descartaria, por lo que el costo estimado de la aplicacion de la
tecnologia es de S/. 260,000 de forma anual.

VII. ASPECTOS ORGANIZATIVOS

a) ¢Existe algun requerimiento o accesorio asociado a la tecnologia?
Se requiere de personal capacitado para la realizacion de la biopsia y para el manejo
adecuado de los equipos de imagenes, a la vez que se requiere que los equipos de
ecografia y tomografia se encuentren en buen estado, condiciones que si estan
disponibles en el INEN. En menor escala, se requiere de frascos de recoleccion de
muestras y demas materiales bésicos incluidos en el kit de biopsias, lo cual esta
incluido dentro de los insumos basicos de la unidad solicitante.

b) ¢ Cudles son las consecuencias organizacionales para el Equipo Funcional de
Radiologia Intervencionista?
La inclusiéon de esta nueva tecnologia permitiria:
e Evitar las punciones repetidas para la obtenciéon de muestras adecuadas.
e Disminuir el riesgo de lesion y sangrado al realizar biopsias de lesiones profundas.

VIIl. CONCLUSIONES

1. El sistema coaxial es una técnica aplicada en la toma de biopsias por puncién con
aguja gruesa, la cual permite el estudio de lesiones profundas para descartar su
potencial maligno.

2. Se realizé una busqueda en Medline a través de Pubmed, identificando 137
articulos, incluyendo en el analisis solo un ECA paralelo, un estudio de cohortes y
un estudio transversal analitico.

3. Dos estudios sefialan que la biopsia tru-cut con sistema coaxial presenta una alta
tasa de éxito diagndstico, caracterizado por una menor duracion del procedimiento,
asi como menores complicaciones y molestias de los pacientes. Es relevante indicar
que uno de estos estudios se realiz6 en un contexto oncolégico (Fotiadis et al),
mientras que los dos estudios que soportan esta aseveracion tuvieron diferencias
en su calidad metodoldgica.

4. No se identificaron estudios de costo-efectividad que comparen la intervencién con
el comparador planteado, ni en el contexto mundial ni en el peruano.

5. Porlo expuesto, la evidencia cientifica sugiere que la inclusion de agujas de sistema
coaxial podria mejorar la eficacia y la seguridad de la biopsia por puncion de aguja
gruesa. Esta conclusion se basa en los hallazgos de un ECA de alto riesgo de
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sesgo, un estudio de cohortes de calidad moderada y un estudio transversal de
calidad satisfactoria.
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ANEXOS

Anexo 1

Evaluacién critica de los estudios observacionales recopilados con la estrategia de

busqueda.

Tabla Al1.1. Analisis del estudio de Fotiadis et al, aplicando la escala de Newcastle-Ottawa

para estudios de cohortes

Cr|ter|os_ ple Andlisis Valor
evaluacion
SELECCION
Los autores indican que revisaron una base de datos hospitalaria y
1. Representatividad seleccionaron a pacientes que se sometieron a una BHP, ya sea
) de I?a cohorte dirigida por ecografia o por TC, pudiendo incurrir en sesgos de 1
expuesta seleccion. Por ello, se considera que la poblacién incluida es
P posiblemente representativa del grupo expuesto promedio en la
comunidad.
2 Seleccion de la La decision de utilizar un sistema coaxial fue a criterio del operador
) cohorte no y de la indicacién propuesta, de modo que los pacientes de la 1
expuesta poblacién seleccionada tuvieron la oportunidad de ser sometidos a
P una u otra técnica de BHP.
3. Determlr_la_glon de Registros confiables (notas sobre los procedimientos quirdrgicos). 1
la exposicion
Aunque no se menciona explicitamente, se entiende que el
4. Ausencia evidente rendimiento diagnéstico y la seguridad fueron evaluados
del resultado de Unicamente tras la realizacion del procedimiento. En el caso de la 1
interés al inicio del siembra tumoral, se indica que se hizo un seguimiento post-biopsia,
estudio lo que permite inferir que este desenlace depende de la realizacion
del procedimiento, y no estuvo presente al inicio del estudio.
COMPARABILIDAD
Los autores indicaron que la eleccién de la técnica de biopsia fue a
criterio del radidlogo, por lo que el desempefio individual podria
5. Comparabilidad de  sesgar los resultados. Asimismo, refieren que una gran cantidad de
cohortes sobre la pacientes recibieron tratamiento oncoldgico sistémico tras la 0
base del disefio o biopsia, lo que podria influir en los resultados de la siembra
andlisis tumoral. Finalmente, no se presentan los datos ajustados por
factores relevantes, ni por factores asociados (intervinientes o
confusores).
DESENLACE
6. Determinacion del Registros confiables (historia clinica, asi como una base de datos 1
resultado con informacion sobre los resultados de examenes de gabinete).
7 Seguimiento fue El seguimiento de la cohorte pretendi6 observar la siembra tumoral
) suf?cl:entemenl:e generada tras la toma de biopsia. Teniendo en cuenta que este 1
largo desenlace suele ocurrir en las primeras semanas, se considera
9 adecuado un seguimiento de 8 a 12 semanas.
8. Sequimiento El seguimiento fue adecuado, tanto para evaluar la seguridad de
) gu los procedimientos, asi como para analizar la siembra tumoral. No 1

adecuado

obstante, no se detalla el seguimiento posterior al alta hospitalaria.
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Tabla Al1.2. Andlisis del estudio de Hatfield et al, aplicando la escala de Newcastle-Ottawa

adaptada para estudios transversales

Criterios de evaluacion

Analisis

Valor

SELECCION

1. Representatividad de

la muestra

. Tamafio de la
muestra

. No respuesta/datos
faltantes

Determinacion de la
exposicion (factor de
riesgo)

COMPARABILIDAD

5. Comparabilidad de
los sujetos en
diferentes grupos
sobre la base del
disefio o analisis
DESENLACE

6. Determinacion del
resultado

7. Andlisis estadistico

Utiliza el muestreo consecutivo (no probabilistico), por lo que la
muestra es posiblemente representativa de la poblacion objetivo.

Aun cuando el tamafio de la muestra puede ser satisfactorio para
el analisis estadistico, no se justifica apropiadamente su calculo

Debido a su enfoque retrospectivo, los autores no pueden
especificar cuél fue su tasa de respuesta, ni siquiera si hay una
comparabilidad entre los respondedores y los no respondedores.

Registros confiables (notas sobre los procedimientos
quirtrgicos). Ademas, los autores no reportan que hayan
recurrido al paciente o a su familia para averiguar sobre el uso de
agujas de corte y sus agujas coaxiales.

El estudio controla por el factor mas importante (tipo de técnica
complementaria para biopsia), no obstante, no presentan los
datos ajustados por factores relevantes, ni por factores asociados
(intervinientes o confusores).

Registros confiables (historia clinica, asi como una base de datos
con informacion sobre los resultados de examenes de gabinete).

Se indica el uso de la prueba de chi-cuadrado, la cual es
adecuada para comparar las tasas de complicaciones entre los
diferentes grupos. Asimismo, se indica el nivel de la probabilidad
(valor p)

Tabla A1.3. Andlisis del estudio de Babaei Jandaghi et al, aplicando la herramienta RoB de

Cochrane
S - P Ri
Criterios de evaluacion Analisis 22 gl
sesgo
1. Generacion de la Se indica que la asignacion se realizé mediante bloques
secuencia de permutados estratificados por centro, el cual es un BAJO
aleatorizacién método adecuado de aleatorizacion.
2 Ocultamiento de la No se menciona explicitamente si hubo ocultamiento de
’ la secuencia de asignacion, por lo que se considera la INCIERTO

asignacion

informacioén es insuficiente.
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. Cegamiento de los
participantes y del
personal

. Cegamiento de los
evaluadores del
desenlace

. Manejo de los datos de
resultados incompletos

. Notificacién selectiva de

resultados (desviaciones
al protocolo)

. Otros sesgos

Aunque es complicado realizar el cegamiento en un
procedimiento quirdrgico o intervencionista, los autores
no mencionan si los pacientes fueron cegados a la
técnica asignada. Entendiendo que el paciente estaba
consciente durante la toma de biopsia, si existe la
posibilidad de que se haya percatado de la diferencia
entre cada técnica.

Por otro lado, no se menciona si hubo cegamiento del
personal del estudio. Sin embargo, un indicio de que no
se realiz0 es el calculo de la duracién del procedimiento,
pues es un hecho tangible que se puede obtener de los
registros quirdrgicos, los cuales fueron elaborados por el
personal del estudio.

Hubo desconocimiento de la técnica de biopsia utilizada,
tanto del patélogo que determiné el nimero de perfiles
glomerulares, como del radiblogo que hizo el
seguimiento de las complicaciones, a través de las
imagenes tomogréficas.

Después de la aleatorizacién, se reporta una pérdida de
seguimiento del 12.6% de pacientes de cada grupo.

Se revis6 el protocolo registrado en el portal
ClinicalTrials.gov (NCT02758535), y se evidencid que
los procedimientos se desarrollaron segun lo planificado.

Los autores declaran que no tienen conflictos de interés,
mas no se indica la forma de financiamiento del estudio.

INCIERTO

BAJO

ALTO

BAJO

INCIERTO
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Anexo 2
Seleccion de estudios sobre costo-efectividad de la tecnologia.

Resultados

N Estrategia (01/01/2025)

“Biopsy, Large-Core Needle” [MeSH] OR “Biopsy, Large-Core Needle” [OT]
#1 OR "Large?Core Needle Biops*" [TiAb] OR "Biops*, Core Needle" [OT] OR 6,671
"Core Needle Biops*" [TiAb]

#2 “coaxial” [TiAb] 7,577
#3 #1 AND #2 78
"Cost-Effectiveness Analysis" [MeSH] OR "Cost?Effectiveness Analysis"
[TiAb] OR "Cost Effectiveness" [TiAb] OR "Cost Effectiveness Ratio*" [TiAb]
#4 OR "Cost?Effectiveness Analysis" [OT] OR "Analysis, Cost-Effectiveness" 85,231
[OT] OR "Cost Effectiveness" [OT] OR "Effectiveness, Cost" [OT] OR "Cost
Effectiveness Ratio*" [OT]

#5 #3 AND #4 0
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