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RESUMEN

Introduccion y objetivos.

La biopsia hepatica percutanea ecoguiada se considera la técnica de
eleccion para el diagndéstico de las lesiones ocupantes de espacio, al
ser la mas segura y con mayor rentabilidad diagndéstica. Sin embargo,
al tratarse de una técnica de diagndstico invasiva, no se encuentra
exenta de complicaciones. Diversos factores clinico-radiologicos han
sido analizados como factores relacionados con la eficacia o las
complicaciones, con resultados contradictorios. Asimismo, los
estudios retrospectivos que comparan la eficacia de las diferentes
técnicas de puncion no han sido concluyentes.

Por todo ello, el objetivo de nuestro estudio es evaluar la eficacia y
seguridad de la biopsia hepatica percutdnea ecoguiada, para el
diagndstico de lesiones ocupantes de espacio, en el ambito de la
practica clinica habitual de nuestro centro; comparando las distintas
técnicas de puncion, los subgrupos de edad de los pacientes o la
presencia de factores de riesgo.

Material y métodos.

Estudio observacional, retrospectivo, unicéntrico de pacientes
sometidos a biopsia hepatica percutanea ecoguiada en tiempo real para
el diagnostico de lesiones ocupantes de espacio, realizadas en el
Servicio de Radiodiagnostico del Hospital Clinico Universitario de
Santiago de Compostela entre diciembre 2012 y febrero 2018.

Los datos fueron recogidos retrospectivamente, analizando la eficacia
en términos de nimero de cilindros extraidos y porcentaje de biopsias
satisfactorias, y las complicaciones presentadas; y correlacionandolo
con las diferentes técnicas de puncion, la edad de los pacientes y los
factores de riesgo.
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Resultados.

Se incluyeron 295 biopsias pertenecientes a 278 pacientes. La
mediana de edad fue de 69 afios, el 64.1% era varones, el 44.7%
tenian una neoplasia previa. El 61.4% de las biopsias se indicaron para
el diagnostico inicial, el 82.4% se realizaron con el paciente ingresado
y el 65% de las lesiones se localizaban en el LHD.

La mediana de cilindros extraidos fue de 3 (rango 1-6). ElI 91.2% de
las biopsias fueron satisfactorias, el 91.7% de los pacientes alcanzaron
un resultado satisfactorio tras una unica puncion, y el 92.2% fueron
clasificadas como Utiles desde el punto de vista clinico. El 3.4% de los
pacientes presentaron complicaciones, observandose un porcentaje
significativamente superior de complicaciones en pacientes no
colaboradores durante el procedimiento (p=0.04).

El 51.9% de las biopsias se realizaron mediante puncion coaxial. La
puncion coaxial se asocié con la obtencién de un mayor namero
cilindros (méas de 3 cilindros: 29.4% vs. 0%, p<0.001), mayor
porcentaje de biopsias satisfactorias (92.8% vs. 89.4%, p=0.014); sin
diferencias en el porcentaje de complicaciones (2.6 vs. 4.2%,
p=0.529).

El 45.1% de los pacientes eran ancianos. No se objetivaron diferencias
en la eficacia (92.0% vs. 90.2%, p=0.848) o las complicaciones
relacionadas con la biopsia (2.5% vs. 4.5%, p=0.335) en funcién de la
edad de los pacientes.

Conclusion.

Este trabajo pone de manifiesto el papel de la biopsia hepética
percutanea ecoguiada en tiempo real en el diagndstico de las LOEs
hepaticas, caracterizada por una eficacia mayor al 91% y una tasa de
complicaciones del 3.4%, independientemente de la edad de los
pacientes o los factores de riesgo.

Asimismo, la puncién coaxial ha demostrado su beneficio frente a la
puncion directa, permitiendo la obtencion de mayor cantidad de
material histolégico y, en consecuencia, un mayor porcentaje de
biopsias satisfactorias, sin diferencias en las complicaciones.

Palabras clave: higado, biopsia hepatica, puncién coaxial, ancianos,

factores de riesgo

16



ABSTRACT

Introduction and objectives.

Percutaneous ultrasound-guided liver biopsy is considered the
technique of choice for the diagnosis of space-occupying lesions, as it
is the safest and most cost-effective diagnostic technique. However,
since it is an invasive diagnostic technique, it is not free from
complications. Several clinical-radiological factors have been
analyzed as factors related to efficacy or complications, with
contradictory results. Likewise, retrospective studies comparing the
efficacy of different puncture techniques have not been conclusive.
Therefore, the objective of our study is to evaluate the efficacy and
safety of percutaneous ultrasound-guided liver biopsy for the
diagnosis of space-occupying lesions in the usual clinical practice of
our center, comparing the different puncture techniques, the age
subgroups of patients or the presence of risk factors.

Material and methods.

Observational, retrospective, unicentric study of patients undergoing
percutaneous liver biopsy ultrasound in real time for the diagnosis of
space-occupying lesions, carried out at the Radiodiagnosis Service of
the University Clinical Hospital of Santiago de Compostela between
December 2012 and February 2018.

The data were collected retrospectively, analyzing the efficacy in
terms of number of cylinders extracted and percentage of satisfactory
biopsies, and the complications presented; and correlating it with the
different puncture techniques, the age of the patients and the risk
factors.
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Results

295 biopsies belonging to 278 patients were included. The median age
was 69 years, 64.1% were male, and 44.7% had a previous neoplasm.
61.4% of the biopsies were indicated for the initial diagnosis, 82.4%
were performed with the inpatient and 65% of the lesions were located
in the LHD.

The median number of cylinders extracted was 3 (range 1-6). 91.2%
of biopsies were satisfactory, 91.7% of patients achieved a satisfactory
result after a single puncture, and 92.2% were classified as clinically
useful. Complications were found in 3.4% of patients, with a
significantly higher percentage of complications in non-cooperating
patients during the procedure (p=0.04).

51.9% of the biopsies were performed by coaxial puncture. Coaxial
puncture was associated with obtaining a greater number of cylinders
(more than 3 cylinders: 29.4% vs. 0%, p<0.001), a higher percentage
of satisfactory biopsies (92.8% vs. 89.4%, p=0.014); no differences in
the percentage of complications (2.6 vs. 4.2%, p=0.529).

45.1% of the patients were elderly. No differences in efficacy (92.0%
vs. 90.2%, p=0.848) or biopsy-related complications (2.5% vs. 4.5%,
p=0.335) were observed depending on the age of the patients.

Conclusion.

This paper highlights the role of real-time percutaneous ecoguided
liver biopsy in the diagnosis of hepatic EOIs, characterized by an
efficacy greater than 91% and a complication rate of 3.4%, regardless
of patient age or risk factors.

Likewise, coaxial puncture has demonstrated its benefit over direct
puncture, allowing a greater amount of histological material to be
obtained and, consequently, a higher percentage of satisfactory
biopsies, without differences in complications.

Keywords: liver, liver biopsy, coaxial puncture, elderly, risk factors
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RESUMO

Introducién e obxectivos.

A biopsia hepatica percutanea guiada por ultrasons considérase a
técnica de eleccion para o diagnostico das lesions que ocupan o
espazo, sendo a mais segura e cunha maior rendibilidade diagnostica.
Non obstante, Xxa que é unha técnica de diagndstico invasiva, non esta
exenta de complicacions. Analizaronse diversos factores clinico-
radioloxicos como factores relacionados coa eficacia ou as
complicacidns, con resultados conflitivos. Do mesmo xeito, os estudos
retrospectivos que comparan a eficacia de diferentes técnicas de
puncién non foron concluintes.

Por todos estes motivos, o obxectivo do noso estudo é avaliar a
eficacia e a seguridade da biopsia hepéatica percutanea guiada por
ultraséns, para o diagndstico de lesiéns ocupantes no espazo, no
ambito da practica clinica habitual do noso centro; comparando as
diferentes técnicas de puncidn, os subgrupos da idade dos pacientes ou
a presenza de factores de risco.

Material e métodos.

Estudo observacional, retrospectivo e monocéntrico de pacientes
sometidos a biopsia hepatica percutanea guiada por ultrasons en
tempo real para o diagnostico de lesiéns ocupantes no espazo,
realizado no Servizo de Radiodiagndstico do Hospital Universitario da
Universidade de Santiago de Compostela entre decembro de 2012 e
febreiro de 2018.

Os datos foron recollidos retrospectivamente, analizando a eficacia en
termos de numero de cilindros eliminados e porcentaxe de biopsias
satisfactorias e complicacions presentadas; e correlacional coas diferentes
técnicas de puncion, a idade dos pacientes e os factores de risco.
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Resultados

Incluironse 295 biopsias pertencentes a 278 pacientes. A mediana de
idade foi de 69 anos, 0 64,1% eran homes, o0 44,7% presentaban unha
neoplasia anterior. O 61,4% das biopsias foron indicadas para o
diagndstico inicial, 0 82,4% realizouse co paciente ingresado e 0 65%
das lesions localizadas na LHD.

A mediana de cilindros extraidos foi de 3 (rango 1-6). O 91,2% das
biopsias foron satisfactorias, 0 91,7% dos pacientes obtivo un resultado
satisfactorio despois dunha Unica puncién e o0 92,2% foron clasificados
como clinicamente utiles. O 3,4% dos pacientes presentaron
complicacions, observando unha porcentaxe significativamente maior
de complicacions en pacientes non colaboradores durante o
procedemento (p = 0,04).

O 51,9% das biopsias realizaronse por puncion coaxial. A puncion
coaxial asociouse coa obtencion dun maior nimero de cilindros (mais
de 3 cilindros: 29,4% fronte ao 0%, p <0,001), maior porcentaxe de
biopsias satisfactorias (92,8% fronte ao 89,4%, p = 0,014); non hai
diferenzas na porcentaxe de complicacions (2,6 vs. 4,2%, p = 0,529).
O 45,1% dos pacientes eran ancians. Non se observaron diferenzas na
eficacia (92,0% fronte ao 90,2%, p = 0,848) nin complicacions
relacionadas coa biopsia (2,5% vs. 4,5%, p = 0,335) dependendo da
idade dos pacientes.

Conclusién

Este traballo resalta o papel da biopsia hepética percutanea guiada por
ultrasons en tempo real no diagnéstico de LOE hepaéticas,
caracterizada por unha eficacia superior ao 91% e unha taxa de
complicacién do 3,4%, independentemente da idade dos pacientes ou
pacientes. factores de risco

Asi mesmo, a puncién coaxial demostrou o seu beneficio sobre a
puncion directa, permitindo obter unha maior cantidade de material
histoloxico e, en consecuencia, unha maior porcentaxe de biopsias
satisfactorias, sen diferenzas de complicacions.

Palabras clave: figado, biopsia hepética, puncion coaxial, ancians,
factores de risco

20



3D
Adc.
AINEs
ALT
angioTAC
AST
BAG
BAV
cm
CPRE
db
ADN
eCDR
ELA
EM
EPOC
FA

Fr

G
GGT
GOT
GPT
gr
HIFU
Hz
INR
kHz
LHD

INDICE DE ABREVIATURAS

Tres dimensiones.

Adenocarcinoma

Antiinflamatorios no esteroideos

Alanina transaminasa

Angiografia con tomografia axial computarizada
Aspartato aminotransferasa

Biopsia con aguja gruesa

Biopsia asistida por vacio

Centimetro

Colangiopancreatografia retrograda endoscépica
Decibelio

Acido desoxirribonucleico

Cuaderno de recogida de datos electronico
Esclerosis lateral amiotrofica

Esclerosis maltiple

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica
Fosfatasa alcalina

French

Gauss

Gamma-glutamil transferasa

Aspartato aminotransferasa

Alanina transaminasa

Gramos

Ultrasonidos de alta intensidad focalizado
Hertzio

International Normalized Ratio
Kilohertzio

Lobulo hepético derecho

21



LHI
LOE
m/s
Mg
MHZ
mL
Mm
mmHg
P.
PAAF
PRF
RM
SERVEI

TAC
TC
TER
TNE
usS
A

Q

22

Lobulo hepatico izquierdo

Lesion ocupante de espacio
Metros por segundo

Miligramos

Megahertzio

Mililitros

Milimetros

Milimetros de mercurio

Puncion

Puncidn aspiracion con aguja fina
Frecuencia de repeticién de pulso de ultrasonido
Resonancia magnética

Sociedad Espafiola de Radiologia vascular e
Intervencionista

Tomografia axial computarizada
Tomografia computarizada

Técnico especialista en radiodiagndéstico
Tumor neuroendocrino

Ultrasonidos

Longitud de onda

Angulo entre haz y direccién de flujo



INDICE GENERAL

1 INTRODUCCION ....cooiiiiiiieieieieie st 29
1.1 Contexto HiStOMCO........cucieiiieieie e 29
1.2 ELNIQAdO ... 33
1.3 Anatomia radiologica del higado...........ccccovevveiiiieiiciece, 46
1.4 Guia de imagen en procedimientos percutaneos .................... 69
1.5 Procedimientos minimamente invasivos en radiologia

INEEIVENCIONISTA ... veeiieiieiiie e 73
1.6 Labiopsia hepatiCa ...........ccccvuevveieiieircse e 79

2 HIPOTESIS ..ot 89

3 OBJIETIVOS......cii et 91

4 MATERIALY METODOS.......ccoo it 93
4.1 Disefio del eStUdIO.......cccveierieriieieiccee e 93
4.2 Criterios de inclusion y exclusion............cccccooeveviciennincns 93
4.3 Técnica de biopsia hepatica percutanea...............ccoeeeverveennens 94
4.4 Recogida de datos clinico-patoldgicos ..........cccceveereinencnns 99
4.5 ASpectos estadiStiCoS .........ccevveruiiieie e 101
4.6 Aspectos éticos y 1egales ... 102

5 RESULTADOS .......o ottt 103
5.1 Caracteristicas de la poblacion ...........cccccooevviiiiieniiinnn 103
5.2 Eficacia y seguridad de las biopsias ..........cccccevvvevieiiiieiinnnn, 107

5.3 Factores de riesgo. Su impacto en la eficacia y seguridad
de 1S DIOPSIAS ....cccvviiiieiiie st 112

23



RAFAEL VARELA PONTE

5.4 Eficacia y seguridad de la biopsia hepatica percutanea
ecoguiada en la poblacidn anciana...........cccoceveevviiviiiierienn,

5.5 Impacto de la técnica de puncion en la eficacia y
seguridad de la biopsia hepatica percutanea ...........cc.ceevne..

6 DISCUSION. ..ot
7 CONCLUSIONES. ...t
8 BIBLIOGRAFIA ...t

9 ANEXOS ...

24



Tabla 1:
Tabla 2.
Tabla 3.
Tabla 4.
Tabla 5.
Tabla 6.
Tabla 7.
Tabla 8.
Tabla 9.

Tabla 10.
Tabla 11.
Tabla 12.
Tabla 13.

Tabla 14.

Tabla 15

Tabla 16.
Tabla 17.
Tabla 18.
Tabla 19.

INDICE DE TABLAS

Funciones metabolicas hepaticas ..........ccocvevevviievieieese e 41
Indicaciones de biopsia transyugular..............ccccevevieiiiieinennn, 81
Contraindicaciones para realizacion de biopsia percutanea. ....... 84

Criterios de inclusion y eXClUSION. .......ccccovreiiieiineiieiecieeas 94
Caracteristicas de la poblacion. ............cccoocviiieviieecc e 103
Antecedentes Personales. .......c.cccveveveieeie e 104
NEOPIASIAS PrEVIAS. ......vvereiierieieee e 105
Utilidad final de la biopsia. .......ccccooveveieiiivicicc e, 110
Diagnostico anatomopatol6gico definitivo de las biopsias. ...... 111
Factores de MeSG0. ......uceririerieieieieeeee e 113
Factores de riesgo Y efiCacia. ........cccevvrvrerinerenieneeeeesee 114
Factores de riesgo y desarrollo de complicaciones. .................. 115
Caracteristicas de las biopsias en los distintos subgrupos de

BAAM. .o 117
Distribucién de los factores de riesgo en los distintos

subgrupos de edad. ..........cccceieeiiiiii e 118
Eficacia y seguridad de la biopsia hepatica percutanea

ecoguiada en los diferentes subgrupos de edad..............c.u...... 119
Técnica de punciodn y caracteristicas de las biopsias................. 120

Técnica de puncion y factores de riesgo de complicaciones.....121
Técnica de puncién y nimero de cilindros extraidos. ............... 122

Impacto de la técnica de puncion en la eficacia y seguridad
de 18S DIOPSIAS. ..o 122

25






Figura 1.
Figura 2.

Figura 3.

Figura 4.

Figura 5.
Figura 6.

Figura 7.
Figura 8.
Figura 9.

Figura 10.

Figura 11.

Figura 12.

Figura 13.
Figura 14.

Figura 15.

INDICE DE FIGURAS

Segmentos hepaticos segln la clasificacién de Couinaud ...... 35

Reconstruccion tridimensional de angioTAC de arterias
VISCEIAIES. ittt 37

Cortes de TAC con contraste coronales donde se sefiala la
vena suprahepética derecha drenando en vena cava inferior

enlaimagen AylavenaportaenB ......c.cocoviiiiiiiciiciennn, 39
Representacion de los angulos de refraccidn y transmision

tras incidir con un angulo sobre una interfase.). .......c.ccocoeneee. 48
Ecografia con CoNntraste...........ccccevveveiecni i 58

A) Mdiltiples colelitiasis con artefacto de cola de cometa.
B) Imagen de venas supra hepaticas y hemangioma hepético

COoN artefacto €N ESPEJO ..ocvvvveiecice e 63
Esquema de tubo de rayos X (elaboracion propia). ................. 65
Esquema de adquisicion de TC........ccceveverieieieiien e 66

Aguja de biopsia de corte lateral con muestra en el estilete.. .. 76

A) Aguja de biopsia de corte frontal. B) Muestras de aguja
de Corte Frontal.........cccveveiiiie e 76

A) Tubo de drenaje percutaneo para puncion trocar y
jeringuilla de aspiracion. B) Tubo de drenaje implantado
fijado con apdsito y conectado con llave de tres vias.............. 79

Ambas flechas largas apuntan a la aguja de biopsia
transyugular. A) Imagen de escopia con mapa de la vena
suprahepatica (flecha pequefia). B) Imagen de escopia sin

Material utilizado. Mesa de trabajo con campo esteril. ........... 95

Material utilizado. A. Aguja de biopsia para puncion directa
SpeedyBell. B. Set aguja biopsia y coaxial para puncién
coaxial SpeedyBell & introduttore ...........ccocevvvieiieiveieneeens 96

Diagrama de flujo de pacientes del estudio. ............ccccerurneen 109

27






1 INTRODUCCION

1.1 CONTEXTO HISTORICO

1.1.1 Historia de la biopsia hepatica

Las primeras biopsias hepaticas se realizaban mediante
procedimientos quirargicos y laparoscopia. Las primeras tomas de
muestras hepaticas con diferentes instrumentos se han referenciado a
principios del siglo XIX, efectuadas por el ejército de Napoleon
Bonaparte y més tarde con drenaje de quistes y abscesos.

La evolucion técnica ha ido facilitando la sustitucion de las biopsias
quirdrgicas por técnicas menos agresivas. Asi, en 1884 Sherlock haria
referencia a la primera biopsia hepatica mediante puncién aspiracion,
llevada a cabo en Alemania en 1883, con el objetivo de analizar el
glucégeno hepético en un paciente diabético, y realizada por Paul
Ehrlich, que més tarde obtendria en Premio Nobel de medicina por sus
extensos trabajos en el ambito de la inmunologia *™.

Posteriormente, en 1895, la biopsia percutanea seria introducida en
Italia de la mano de Lucatello, que generalizaria su uso en el estudio
del absceso hepatico y hepatopatias tropicales. Sin embargo, este
procedimiento se abandonaria por considerarse altamente invasivo y
con elevada morbilidad y no seria hasta la Segunda Guerra Mundial,
donde a raiz de un brote de hepatitis, se retomaria su uso para la
obtencién de material histolégico diagndstico °°.
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En lo referente a nuestro pais, la primera biopsia percutanea no fue
documentada hasta 1954, en que Miranda publicaria los resultados de
sus punciones realizadas con aguja de Silverman *°.

Posteriormente, en 1958, G. Menghini describié una nueva técnica de
biopsia, la biopsia percutanea con succién en un segundo, que
supondria un cambio de paradigma en el &mbito de la hepatologia **.

Ya en la década de los 70, se produciria un crecimiento exponencial de
la biopsia percutanea, gracias a diversos factores como el desarrollo de
técnicas citoldgicas para el diagndstico anatomopatol6gico, de
técnicas radioldgicas que permitieron un acceso minimamente
invasivo de casi cualquier localizacién y el desarrollo de agujas de
puncion especificas; conduciendo todo ello a un incremento de la
seguridad, efectividad diagnéstica y un menor coste ***°,

En la actualidad, el uso de la biopsia hepatica percutanea se ha
generalizado, desde indicaciones clasicas como el estudio de
hepatopatias hasta el diagnéstico oncologico, incluyendo el
diagnostico de malignidad, la confirmacion de enfermedad
metastasica y, mas recientemente, la obtencion de material histolégico
para estudios moleculares **%°.

1.1.2 Historia de ultrasonografia

La ecografia o ultrasonografia (US) es el método de imagen mas
utilizado para guiar los procedimientos percutaneos minimamente
invasivos. El mecanismo de funcionamiento de la ecografia se basa en
el fenomeno de la piezoelectricidad, descrito por Pierre y Jacques
Curie en 1881 %,
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El término piezoelectricidad proviene del griego " piezein” cuyo
significado es apretar o estrujar. Este concepto hace referencia a la
capacidad de algunos cristales de generar electricidad o una diferencia
de potencial eléctrico al ser comprimidos, deformandose vy
ocasionando oscilaciones en forma de onda. Las ondas producidas
presentan un rango de frecuencias que oscila entre 1 y 20
megahertzios (MHz), frecuencia mucho mayor a la audible por el oido
humano que se encuentra entre 20 hertzio (Hz) y 20 kilohertzios (kHz)
9,23728.

Posteriormente, durante la | Guerra Mundial, el francés Paul Langevin
inventaria el primer sonar, que seria incorporado en los barcos de la
marina francesa para la deteccidén de barcos y submarinos alemanes.
Este seria abandonado hasta la Il Guerra Mundial, donde se
incorporarian estos detectores a barcos y aviones 2**°,

En lo referente al uso de ultrasonidos en el ser humano, unos de los
pioneros seria el Dr. John Wild, que estudi6 el tejido mamario en
modo “A”. Por otra parte, en Europa, el Dr. Karl Dussik investigo la
desviacién de la linea media cerebral y el diagnostico de tumores
intraaxiales, metiendo la cabeza de los pacientes en agua Yy
explorandolos con dos sondas, una que emitia y otra que recibia los
US. Sin embargo, los radiélogos no se interesaron por esta técnica en
modo “A”, dado que se asemejaba méas a registros de onda que a
imagenes anatémicas 3.

En lo referente al desarrollo de las imagenes en modo brillo (B), su
uso se origino en la deteccion mediante un sonar de litiasis biliares a
un marine de la armada estadounidense en alta mar. Posteriormente,
siguiendo las indicaciones del Dr. Douglas Horwry, radiologo
norteamericano que proponia utilizar un sonar de lentes y crear
imagenes en modo “B”, seria construido un primer ecoégrafo con
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imagen en modo “B” a partir de las piezas de un bombardero,
mostrandonos la importancia de la segunda Guerra Mundial en el
desarrollo de nuevas técnicas diagnésticas 0>,

En la década de los 50, se desarrollarian varios modelos de
transductor, hasta conseguir una sonda que pudiese usarse en contacto
directo con el paciente; inicialmente utilizando una bolsa de agua y, ya
en 1957, construyendo el primer sonar de contacto con la piel que
obtenia una imagen bidimensional 82°3373940

Ya en la década de los 80, con el desarrollo de la informatica, se
incorpora un ordenador encargado de recibir la informacion y
procesarla, permitiendo obtener imagenes en tiempo real, impresion
de las imagenes y una mayor precision en la toma de medidas. Mas
tarde, gracias al progreso de la ingenieria informatica, se digitalizaran
las imégenes y podrén ser enviadas.*®.
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1.2 ELHIGADO

1.2.1 Anatomia del higado

El higado es el drgano de mayores dimensiones del cuerpo humano,
con un peso que oscila entre 1500 y 1800gr en mujeres y hombres,
respectivamente. El tamafio fisiolégico es de 240-280mm en su
didmetro transversal por 180-200mm en el anteroposterior **,

Se sitGa en la parte superior del abdomen, ocupando el hipocondrio
derecho vy, parcialmente, el epigastrio; y se encuentra protegido, en
condiciones fisiologicas por la caja toracica, extendiéndose su borde
superior desde el 6° arco costal hasta el inferior a nivel del reborde
costal. Se encuentra suspendido por dos ligamentos, el ligamento
falciforme y el coronario.

Su morfologia es triangular y, en estado fisiologico, es de color rojo
oscuro con bordes lisos y consistencia elastica y firme. Presenta una
forma de un segmento ovoide, circunscrito por una lamina fibrosa,
Ilamada cépsula de Glisson, con la cara superior convexa y la inferior
concava. %,

1.2.1.1  Lobulos hepéticos

A grandes rasgos el higado se divide en dos l6bulos a través del plano
que corta la vena cava inferior y la vesicula biliar, el 16bulo hepético
derecho (LHD) y el l6bulo hepatico izquierdo (LHI). EI LHD es de
mayor tamaro, representando el 60-70% del volumen total, mientras
que el resto esta formado por el LHI. Existen otros I6bulos de menor
tamano, el l6bulo caudado y el cuadrado, que mientras para muchos
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anatomistas pertenecen al LHI, para otros se consideran dos lobulos
independientes.

La posicion del 16bulo caudado es anterior a la vena cava inferior y se
identifican tres segmentos: proceso caudado, porcion paracaval y
I6bulo de Spiegel. El ligamento falciforme separa los segmentos
medial y lateral del LHI, pero no separa el LHD e LHI.

1.2.1.2  Segmentos del higado

En lo referente a la clasificacion segmentaria del higado, ésta fue
propuesta en 1950, por el cirujano francés Couinaud, que dividia el
parénquima hepatico en ocho segmentos numerados en sentido
contrario a las manecillas del reloj, empleando nUmeros romanos para
su nomenclatura (Figura 1).

Asi, empezaba designando el lébulo caudado como segmento |,
situaba los segmentos Il y Il en la porcion lateral y adyacente al
ligamento falciforme, y el segmento IV, correspondiente con el 16bulo
cuadrado, en la porcidbn medial del LHI. Dicho segmento se
subdividida a su vez en dos porciones, el segmento IVa, localizado
cranealmente, rodeado por los segmentos Il, VIII y la porcion lateral
del ligamento falciforme; y el segmento 1\VVb, mas caudal, adyacente al
surco vesicular.

En lo referente a los segmentos V-VIII, dichos segmentos se
localizaban en el LHD, ubicandose el V y VI en su region mas caudal
y el VII'y VIII en la méas craneal.

En resumen, el LHI estaba formado por los segmentos 11, 111 'y 1V; el
LHD por los segmentos V, VI, VII y VIII; mientras que el segmento |
se correspondia al 16bulo caudado *+*.
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vil

Figura 1. Segmentos hepaticos segun la clasificacion de Couinaud
(elaboracion propia).

1.2.1.3 Ligamentos hepaticos

Los ligamentos hepéticos son responsables de que el higado mantenga
su posicion. Asi, el tejido conjuntivo que se une al diafragma en la
parte posterior del I6bulo hepatico derecho; la vena cava inferior que
integra su pared en el surco hepatico y las venas hepaticas que
contribuyen a fijar y mantener el higado normoposicionado *#34°.

El ligamento coronario, un ligamento de gran grosor debido a la
separacién de las hojas del peritoneo que lo componen, se origina en
la region posterior de la faz diafragmatica, y se extiende
transversamente de uno a otro extremo de la cara.

Los ligamentos triangulares se forman en los extremos del ligamento
coronario, donde las hojas del peritoneo se acercan, y se alargan
formando en cada extremo un triangulo con vértice medial. Los
extremos de los ligamentos triangulares se fijan al diafragma y al
higado, quedando un tercer extremo libre.

El ligamento falciforme es una estructura muy fina con aisladas
acumulaciones de grasa, vasos portales accesorios, vasos linfaticos y
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fibras del plexo nervioso diafragmatico. Es de morfologia triangular y
alargada y se sitla en el eje anteroposterior uniendo la cara convexa
hepatica al diafragma y la pared abdominal anterior; permitiendo
separar los segmentos medial y lateral del LHI.

El epiplon menor o ligamento gastrohepatico sirve para fijar el higado
al eséfago abdominal, camara gastrica y porcion superior del duodeno.
Se divide en 3 partes: la parte translicida, de mayor tamafio; el borde
derecho, que forma el limite anterior del hiato de Winslow; y la pars
pediculada.

El ligamento redondo es un vestigio de la vena umbilical obliterada,
gue pone en contacto la superficie anterior hepatica con el diafragma.
El ligamento de Arancio es otro remanente, en este caso, del conducto
venoso obliterado.

El ligamento hepatoduodenal o hilio hepatico comunica el surco portal
transverso con la parte superior duodenal. En el borde libre del
ligamento se engloba la arteria hepatica, vena porta, via biliar, nervios
y vasos linfaticos. El 16bulo cuadrado y caudado se sitGa por delante y
por detrds, respectivamente.

Los ligamentos falciforme, redondo, triangulares y coronario pueden
separarse por un segmento avascular permitiendo la movilizacion del
higado durante las cirugias *°. Dorsal al hilio hepatico se encuentra el
hiato de Winslow o agujero epiploico que conecta con la retrocavidad
de los epiplones.

1.2.1.4  Vascularizacion del higado

El parénquima hepatico presenta una doble vascularizacion formada por
la arteria hepatica y la vena porta. La arteria hepatica aporta
aproximadamente 25-30% de volumen sanguineo Yy la vena porta el resto.
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La arteria hepatica se inicia habitualmente en el tronco celiaco. El
tronco celiaco se divide en las arterias hepatica comun, gastrica
izquierda y esplénica. Posteriormente la arteria hepatica comin se
bifurca en la arteria hepatica propia y la gastroduodenal. La arteria
hepética propia atraviesa el hilio hepatico y se divide en las ramas
derecha e izquierda. La arteria hepatica derecha cruza la via biliar
posteriormente, una de sus ramas, la arteria cistica es la encargada de
la irrigacion de la vesicula *"*,

Existen maltiples variantes de la normalidad que pueden modificar la
descripcion estandar realizada, que representa el 75% de los casos
(Figura 2) 41,42,49751l

Figura 2. Reconstruccion tridimensional de angioTAC de arterias viscerales. Flecha
larga corresponde a arteria hepatica derecha con origen en art. Mesentérica
(variante de la normalidad); flecha pequena corresponde con arteria mesentérica
superior. La estrella sefiala el origen del tronco celiaco (elaboracion propia).

37



RAFAEL VARELA PONTE

Una de las variantes de la normalidad mas frecuentes es la presencia
de una arteria hepatica derecha accesoria, que se origina en la arteria
mesentérica superior, presente en 10-15% de casos. Las variantes de la
normalidad es posible conocerlas previamente a una cirugia en

estudios de imagen de tomografia computarizada o resonancia nuclear
48,52,53

Otra variante menos frecuente, presente entre 3-10% del total, es la
existencia de una arteria hepatica complementaria, con origen en
arteria coronaria estomatica. Habitualmente atraviesa el epiplon
gastrohepatico y se hace anterior al l16bulo caudado 9%,

En lo referente a la circulacion portal, la vena porta se origina a partir
de la unidn de la vena esplénica, en la que a su vez desemboca la vena
mesentérica inferior, y la mesentérica superior. La sangre esplacnica
que parte de camara gastrica, pancreas, bazo, intestino delgado y
mayor parte del colon se drena a través de la vena porta que se dirige
al higado antes de volver a la circulacién sistémica >*.

La vena porta presenta fisiologicamente una presion baja de 3 a 5
mmHg. La vena porta carece de valvulas por lo que, en casos de
hipertensién portal, puede llegar a 20-30mmHg. Este aumento de
presion condiciona un aumento de presion retrogrado llevando al
desarrollo de circulacion colateral, incluyendo la aparicién de varices
gastricas y esofagicas.

La vena porta atraviesa el hilio hepatico y se divide en las ramas
derecha e izquierda. La vena porta izquierda es responsable de la
irrigacion de los segmentos II, 111y IV y de la mayor parte del 16bulo
caudado, aunque existen variantes de la normalidad con circulacion
originada en la porta principal o la rama derecha. La vena porta
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derecha, por su parte, es responsable de la vascularizacion del LHD,
incluyendo los segmentos V, VI, V11 y V11| 480556,

1.2.1.5 Drenaje venoso hepatico

El drenaje venoso del parénquima hepatico se realiza a través de las
venas hepatica derecha, media e izquierda. Dichos vasos siguen un
trayecto oblicuo por el parénquima hepatico hacia la vena cava
inferior, de ahi a la auricula derecha, retornando de este modo a la
circulacion sistémica. La vena derecha recoge la sangre de los
segmentos V al VIII; la vena media los segmentos 1V, V y VIII y por
altimo la izquierda 11 y 111 *>*¢. Por su parte, el segmento | presenta un
drenaje diferente al resto del parénquima dado que comunica
directamente con la vena cava inferior (Figura 3).

Figura 3. Cortes de TAC con contraste coronales donde se sefala la vena
suprahepatica derecha drenando en vena cava inferior en la imagen Ay la vena
porta en B (elaboracion propia).

1.2.1.6  Laviabiliar y los conductos hepaticos

La via biliar comdn transcurre por el interior del ligamento
hepatorrenal y origina el conducto cistico, que comunica con la
vesicula biliar convirtiéndose en conducto hepéatico comdn.
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Posteriormente, el conducto hepatico comdn se bifurca en derecho e
izquierdo, y acompafian a los vasos arteriales en el interior del
paréenquima hepatico. El conducto biliar hepatico izquierdo presenta
un trayecto extrahepatico antes de emitir las ramas mas distales. La
vesicula biliar se encuentra adyacente a los segmentos hepaticos IVb y
V del 16bulo hepético izquierdo y derecho, respectivamente *+*>°’.

El conducto hepatico comun presenta un tamafio de 4-6 mm de forma
fisiolégica y los conductos lobulillares entre 2-4 mm. Las
ramificaciones segmentarias de los conductos lobulares presentan
didmetros de 0,4 a 0,8mm %,

Existe un gran porcentaje de variantes de la normalidad en el arbol
biliar que oscilan entre 30 a 40%. Alguna de las variantes es la
trifurcacion de la via comtn o la no confluencia de los conductos **.

1.2.1.7 Inervacion y drenaje linfatico

La inervacion parasimpatica hepatica se origina en el nervio vago
izquierdo y derecho, que emiten una rama anterior y posterior,
respectivamente. Por otra parte, la inervacion del sistema simpatico se
origina en los nervios esplacnicos toracicos mayores y el ganglio
celiaco. Hasta la actualidad, no se conoce la funcién de la inervacion
del 6rgano, dado que en pacientes trasplantados el higado funciona de
forma adecuada sin conexién nerviosa .

Por otra parte, el nervio frénico derecho inerva la capsula de Glisson.
Esto es importante, dado que, en caso de perforacion de la capsula o
tumoracion intra o extra hepatica que produzca distension de la
misma, aparecera dolor en hipocondrio derecho que, en muchos casos,
se irradiara a la escapula y hombro ipsilateral ®%2,
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En lo referente a la circulacion linfatica, la linfa producida por el higado
se dirige, por los espacios perisinusoidales de Disse y hendiduras
periportales de Mall, hacia los ganglios linfaticos situados en el hilio
hepatico, llamados ganglios del triangulo de Calot y ganglios de la via
biliar comdn, arteria hepatica y espacio retroperitoneal y celiaco. Por
dicho motivo, es muy frecuente que en el colangiocarcinoma hiliar
aparezca afectacion ganglionar a distancia %%,

1.2.2 Funciones del higado

El higado es responsable de un gran nimero de funciones del
organismo; como la produccion, secrecion, almacenamiento vy
metabolismo.

Una de las principales funciones del higado es la metabdlica, siendo
responsable procesos relacionados con el metabolismo de la glucosa,
las proteinas y lipidos. Las principales funciones metabdlicas del
higado aparecen detalladas en la Tabla 1 **.

Carbohidratos Lipidos Proteinas
Gluconeogénesis: Sintesis de colesterol Sintesis de albumina 'y
Formacion de glucosa a lipoproteinas
partir de aminoacidos
Conversion de fructosa y Produccion de Sintesis de proteinas de
galactosa a glucosa triglicéridos transporte
Sintesis de factores de
coagulacion 1, 11, V, VII, IX
y XI
Glucogenolisis: Division Sintesis de aminoacidos
del glucdgeno liberando no esenciales
glucosa a sangre Transformacion de Sintesis de enzimas de
glucosa y proteinas a transaminacion
Glucogénesis: Formacion acidos grasos Sintesis de alfa1-
de glucogeno a partir de antitripsina
glucosa

Tabla 1: Funciones metabdlicas hepaticas (elaboracion propia).
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1.2.3 Metabolismo y excrecion de la bilirrubina

La bilirrubina es un pigmento biliar de color amarillo que resulta del
catabolismo de la hemoglobina tras la degradacion de los hematies en
el bazo, y su llegada al higado a través del torrente sanguineo unida a
la albumina. En el parénguima hepatico la bilirrubina se conjuga con
acido glucuronico mediante la enzima glucuronil transferasa y forma
biglucurénico de bilirrubina, que se convierte en una sustancia
hidrosoluble. ®>°,

Una discreta cantidad vuelve a la sangre hasta llegar al sistema
excretor urinario y es expulsada por la orina. Sin embargo, la mayor
parte de la bilirrubina conjugada se secreta por la bilis. La vesicula
biliar almacena la bilis hasta su excrecion, que se produce tras la
ingestion de alimentos. Una vez en el intestino, la principal funcién de
la bilis es participar en la digestion y absorcion de lipidos y vitaminas
liposolubles . Tras cooperar en dicho proceso, a la llegada al fleon
terminal, el 90% de las sales biliares son reabsorbidas y retornan al
higado por via portal, para puedan volver a ser secretadas de nuevo, en
un fendmeno de secrecién y reabsorcién redundante denominado
circulacion enterohepatica ® .

1.1.4 Alteracion de la funcién hepética

Las pruebas de funcion hepatica son marcadores séricos del correcto
funcionamiento del higado. Los principales marcadores son aspartato
transamintasa, denominada AST o GOT,; alanina transaminasa, ALT o
GPT; gamma-glutamil transferasa, GGT; fosfatasa alcalina, FA; y
bilirrubina total, asi como bilirrubina directa e indirecta. Ademas, para
medicion mas exacta sobre la funcion hepatica, tendremos en cuenta la
concentracion de albumina y el tiempo de protrombina.
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1.2.3.1 Alteracién de la funcion hepatocelular

La alteracion de la funcién hepatocelular se caracteriza por el aumento
de las aminotransferasas hepaticas AST y ALT ®"™. Asi, en caso de
dafo hepatocitario o citolisis, se produce la liberacion de estas
enzimas al torrente sanguineo. Las etiologias mas frecuentes son las
hepatitis viricas, el consumo excesivo de alcohol, los farmacos y
diversos trastornos genéticos, entre los que se incluyen la
hemocromatosis, la enfermedad de Wilson y el déficit de antitripsina
al. El aumento de estas enzimas no se correlaciona con la magnitud
de la necrosis hepatica. Asi, en fibrosis o hepatopatia cronica nos
encontraremos con elevaciones no significativas >".

1.2.3.2  Alteracion de la funcion de sintesis hepatobiliar

El higado es responsable de la sintesis de diversos compuestos, como
la albumina o los factores de coagulacion. Por dicho motivo, las
mejores pruebas para evaluar la funcién de sintesis hepética son, por
una parte, la concentracion de albumina y, por otra, los parametros
relacionados con la coagulacion, como el tiempo de protrombina y el
indice internacional normalizado (INR), creado para evitar
variabilidad entre laboratorios ®*°"™4

1.2.3.3 Alteracion de la secrecion biliar

La alteracion de la secrecién biliar se debe a una obstruccion del flujo
biliar en cualquier punto desde el higado al duodeno; tanto a nivel
hepéatico, de la via biliar o pancreatico; ya sea producido por
obstruccion de la via biliar, la compresion extrinseca de la misma o,
incluso, por disminucién de la funcién hepética °®"®.
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A nivel sérico se caracteriza por elevacion de las enzimas
denominadas de colestasis: GGT y fosfatasa alcalina, acompafiandose
en ocasiones de elevacion de la bilirrubina. Existen diversos patrones
analiticos de colestasis en funcion de la etiologia. ">">"""®

1.2.3.4 Laictericia

Se define la ictericia como la coloracion amarillenta de piel, las
membranas mucosas Yy esclerdticas; producida por acumulacion de
pigmentos de bilirrubina. Habitualmente aparece con cifras de
bilirrubina total sérica por encima de 2,5-3 mg/100ml *°.

Su etiologia se divide en tres grupos segun el lugar de catabolismo
biliar. Asi estaremos ante una ictericia prehepatica, si se produce antes
de su llegada al higado; hepatica, si aparece durante su conjugacion
con el &cido glucordnico; o posthepatica, durante su conduccion desde
el higado hasta el duodeno. Dada su relacion con la patologia del

higado, nos centraremos en la ictericia intrahepatica y posthepatica
65,71,79

La ictericia de etiologia intrahepéatica se debe fundamentalmente a
alteraciones en el hepatocito, la conjugacion de la bilirrubina y la
formacion de la bilis. Incluye mdltiples patologias hereditarias, que
conllevan déficits de enzimas relacionados con el metabolismo de la
bilirrubina, como el Sindrome de Gilbert o el sindrome de Crigler-
Najjar, %8082 Otro grupo importante de patologias, son las
relacionadas con la excrecion de la bilirrubina al conducto biliar,
como el Sindrome de Rotor y el de Dubin-Johnson 8% Finalmente,
en cuanto a los trastornos adquiridos que causan colestasis
intrahepatica e inflamacion destacan la ingesta abusiva de alcohol, los
virus, la septicemia y los trastornos inmunitarios.
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La ictericia de causa posthepatica incluye las patologias relacionadas
con la excrecion de la bilis al duodeno, que abarca tanto causas
intrinsecas como la colelitiasis, coledocolitiasis, las alteraciones en la
papila de Vater, las estenosis benignas (colangitis) o malignas
(colangiocarcinoma); como las extrinsecas, entre las que se encuentran

los tumores, la patologia inflamatoria y los pseudoquistes pancreaticos
64,86,87
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1.3 ANATOMIA RADIOLOGICA DEL HIGADO

1.3.1 Laecografia o ultrasonografia

La ecografia es un término de origen griego «iym» y del latin «echo»
que significa repeticion de un sonido al ser reflejadas sus ondas. En la
mitologia griega hace referencia al mito de Eco y Narciso.

La ecografia representa una técnica de diagndstico por imagen con
importantes ventajas frente a otras modalidades, como la ausencia de
uso de radiaciones ionizantes, el ser una técnica no invasiva y su
elevada disponibilidad.

1.3.1.1  Principios fisicos de los ultrasonidos

La ecografia o ultrasonografia emplea el fendmeno piezoeléctrico y
las ondas de US como base para crear imagenes. Las ondas de sonido
viajan a través de los materiales mediante ondas de compresion por lo
que no se propagan en el vacio 2242,

Las caracteristicas esenciales de una onda son la frecuencia, que es el
numero de oscilaciones completas por segundo; la amplitud, su
variacién maxima; y la intensidad, que corresponde con la energia de
la onda.

La ecografia obtiene imagenes por la reflexion de las ondas
producidas en las estructuras que atraviesa. Asi, la sonda emite un
pulso de ultrasonidos que se refleja en los tejidos que cruza. La
primera informacion que recibe la sonda es la distancia a la que se
encuentra la estructura donde se refleja, calculada a partir del tiempo
que tarda en reflejarse y volver a la sonda.
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La longitud de onda es la distancia entre que recorre la onda entre dos
picos y se abrevia habitualmente con la letra griega A. D¢ esta
caracteristica de las ondas depende la capacidad de penetracion, asi, a
mayor longitud de onda, mayor profundidad. La relacion entre la
longitud de onda y su frecuencia es inversamente proporcional *8%,

Posteriormente, para formar las imagenes, el transductor dispone de
material piezoeléctrico que convierte sefiales eléctricas en ondas y a la
inversa. Las ondas se propagan por los tejidos con velocidades de
aproximadamente 1500 m/sg en sélidos y 330m/sg en aire.

La impedancia acustica es la resistencia de la materia al paso de ondas
de sonido, producto de la densidad de la materia por la velocidad del
sonido en esa materia. Se emite un haz de US desde la sonda que se va
atenuando por varios mecanismos:

- Reflexion: Se produce al propagarse las ondas a través de
materiales con diferente impedancia acustica, produciendo que
parte de la onda se refleje y parte continte. Si la impedancia de
ambos materiales es similar apenas se producira reflexion. Sin
embargo, si tenemos aire entre la sonda y el tejido, dado que la
diferencia de impedancia es grande, condicionara una reflexion
completa del haz de US emitido, impidiendo la visualizacion
de dichos tejidos. Por este motivo, surge la necesidad de usar
gel entre la sonda y la piel del paciente (Figura 4).

- Refraccion: Si el haz de ultrasonidos no es perpendicular a
una interfase, sino que se encuentra angulado, implica un
cambio de direccion del haz. Este fendmeno explica muchos
de los artefactos de imagen ecogréfica (Fig. 4).
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- Dispersion: Produce un cambio de direccion del haz en
multiples trayectorias disminuyendo la sefial de la onda.

- Absorcion: Consiste en la trasformacion de la onda en calor,
dando lugar a energia térmica. Esta caracteristica es utilizada
en el tratamiento con ultrasonidos como, por ejemplo, HIFU.

Todos estos fendmenos producen una atenuacion del haz de
aproximadamente 1 decibelio (db) por centimetro (cm) y dependen de
la frecuencia de los ultrasonidos y la materia que atraviesan. La
atenuacion es proporcional a la frecuencia del haz y la materia, por
ello, con ondas de alta frecuencia la atenuacion serd mayor. Para
disminuir este efecto en la imagen ecogréfica se dispone de la
ganancia y el ecualizador 3%,

Onda Qi
incidente

Olr / Onda
reflejada

Figura 4. Representacion de los angulos de refraccion y transmision tras incidir con
un angulo sobre una interfase. El haz emitido sufre reflexion si la interfase es muy
diferente (elaboracion propia).
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1.3.1.2  Efectos bioldgicos de los ultrasonidos

Aunque no se han publicado efectos bioldgicos significativos
relacionados con la utilizacion de ultrasonidos en ecografia
diagnostica, existe cierto riesgo, por lo que se aconseja trabajar con la
menor potencia que permita un estudio diagndstico. Entre los efectos
bioldgicos de los ultrasonidos cabe destacar:

- Transformacién en energia téermica del haz y produccion de
calor. La utilizacion de doppler pulsado y color es la técnica
diagnostica que mayor energia térmica produce. Se mide a
través del indice térmico. Asi, si la potencia usada presenta un
indice de 1, significa que puede aumentar la temperatura un
grado centigrado en el tejido estudiado. Se considera factor de
riesgo un indice de 2 o superior.

- Cavitacion: Se define como la formacion o aumento de
burbujas de gas en un medio liquido. Las burbujas estables no
son dafiinas, pero cuando explotan liberan energia en forma de
calor, aumentando la temperatura. El indice mecéanico
relaciona la probabilidad de la onda de producir burbujas. Este
indice es inversamente proporcional a la raiz cuadrada de la
frecuencia de la onda.

Dados los potenciales efectos adversos de los ultrasonidos se
recomienda su uso con indicacién médica. El ecografista debe conocer
el equipo para poder ajustarlo correctamente, usando la menor
potencia acustica posible, con ganancias elevadas y reduciendo al
méximo el tiempo de estudio %7,
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1.3.1.3  El equipo ecogréfico

El ecografista debe entender como interaccionan las ondas con la
materia y la formacion de iméagenes, para identificar los posibles
artefactos y manejar correctamente la configuracion del equipo de
ultrasonidos %%,

Los equipos ecogréaficos presentan varios elementos, entre los que se
incluyen: el transmisor que suministra energia a la sonda, las sondas,
el receptor y el procesador. El ordenador o procesador recibe todas las
sefiales y las transforma en una imagen, que se puede almacenar o
grabar tanto en el equipo ecografico como a través de la red en un
sistema PACS. PACS son las siglas de en inglés ""Picture archiving
and comunication system”~ que consiste en un sistema de
almacenamiento digital, transmision y distribucion de imagenes
radiologicas.

Los ecos que llegan a la sonda se convierten en una sefial eléctrica que
se envia al receptor donde se amplifica y procesa. Esta sefial eléctrica
se digitaliza y se convierte en imagen. Las imagenes se procesan para
rellenar pixeles sin informacion mediante interpolacion vy filtros sobre
las imagenes, de este modo se mejora la calidad de imagen. Por

altimo, la imagen final se proyecta sobre la pantalla del ecografo
88,90,93

1.3.1.3.1 Los transductores

El equipo de ultrasonografia consta de transductores que pueden
variar de disefio segun cada fabricante. Cada elemento piezoeléctrico
se cubre de metal que actia de electrodo. En su regién mas posterior
presenta una zona de amortiguamiento que disminuye las ondas
recibidas y en la zona de emision, un material de acoplamiento.
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Ambas partes del transductor se construyen con componentes que
disipan el calor. Todo el transductor se recubre con otra lamina que
disipa la energia térmica y protege de ondas de radiofrecuencia y
electromagnéticas, responsables de producir artefactos y ruidos en la
imagen. El ancho de banda depende de cada sonda y hace referencia al
rango de frecuencias que utiliza. La resonancia o frecuencia central es
principal frecuencia a la que emite la sonda 3249,

Con el fin de aumentar la resolucion lateral se disminuye o focaliza el
ancho del haz. Las sondas electrdnicas focalizan el haz modificando el
numero de elementos activos o cambiando la apertura.

Contamos con diferentes tipos de transductor, que describimos a
continuacion %939%:

- Transductor mecéanico: Es el disefio mas sencillo, con sélo un
componente piezoeléctrico grande inmerso en liquido y
cerrado. El barrido se realiza con un motor que mueve de
forma oscilante el componente piezoeléctrico. Mediante este
método, se consiguen imagenes en modo B en tiempo real pero
no permite realizar Doppler color.

- Transductor endoluminal: Estdn disefiados para uso
intraoperatorio, laparoscopico e intraluminal (por ejemplo,
transvaginal o rectal) con un solo elemento de pequefio tamafio
que utiliza ultrasonidos de alta frecuencia, dado que exploran
areas muy cercanas al transductor. Por ello, se obtienen
imagenes de alta resolucion, pero baja profundidad.

- Transductor electrénico o matricial: Estan disefiados con
maltiples elementos piezoeléctricos, habitualmente 128,
aunque pueden llegar hasta 1000. Estos elementos se agrupan
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para funcionar como una unidad denominada ‘“array”. Cada
grupo de elementos reconoce diferentes focalizaciones,
permitiendo realizar imagenes compuestas, formadas por
diferentes barridos. El contra de esta técnica es que pese a
poder utilizar maltiples focos necesitan realizar un barrido
completo por cada foco, lo cual disminuye significativamente
el nimero de imagenes por segundo que se pueden obtener.
Este tipo de sondas son las mas utilizadas en la actualidad. Las
sondas matriciales pueden ser, a su vez, de varios subtipos
distintos:

a. Sonda lineal: Formada por multiples componentes
piezoeléctricos dispuestos de forma lineal. Se obtienen
iméagenes rectangulares y se suelen usar en el estudio
de partes blandas y tejidos superficiales. En algunos
equipos pueden obtener imagenes trapezoidales dado
que orientan los elementos de los extremos hacia los
laterales. Habitualmente son sondas de alta frecuencia,
con elevada resolucion espacial y escasa profundidad.

b. Sonda sectorial: Produce una imagen muy angosta a
nivel superficial que se abre en profundidad, similar a
un abanico. Presentan escasa resolucion superficial vy,
dado su disefio, permiten obtener imagenes a través de
ventanas acusticas reducidas como los espacios
intercostales. Habitualmente se emplean en estudios
cardiologicos a través de una ventana intercostal.

c. Sonda convexa: Se disponen los componentes
piezoeléctricos sobre una superficie convexa y, por
ello, los haces no son paralelos. En base a ello y la baja
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frecuencia de onda se consiguen profundidades
mayores, con menor resolucion espacial. Es el tipo de
sonda mas usada en ecografia abdominal.

d. Sonda de matriz en fase: Es una combinacion de la
sonda sectorial y convexa. En este modelo todos los
elementos participan en la formacion de imagenes, pero
con diferencias pequefias de tiempo y variaciones en la
direccion del haz de ultrasonido, permitiendo obtener
una imagen sectorial. ElI tamafio del transductor es
pequefio, por el contra, el campo de visidn es amplio.

1.3.1.4  Técnicas de representacion ecografica

Una vez obtenida la informacién y procesada, esta puede ser
representada en la pantalla en varios modos #8%:

- Modo A: Hace referencia a la amplitud de onda. Reproduce un
osciloscopio los ecos reflejados y la distancia entre sonda e
intercambio de fase. Este modo permite realizar mediciones de
gran precision de distancias entre sonda e interfase.

- Modo M: Se denomina asi en referencia a movimiento. En la
imagen se muestra la amplitud de onda y la posicion de
interfases moviles. Se utiliza habitualmente en ecocardiografia,
aungue esta cayendo en desuso por el modo B y el Doppler
color.

- Modo B: Representa en la imagen las amplitudes de onda de
los ecos recibidos en una escala de grises. Por lo general,
mayor intensidad de brillo corresponde a eco reflejado de
mayor amplitud.
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Por otra parte, son muchos los factores fisicos que afectan a la calidad

de la imagen

54

101-105.

Resolucion espacial: Es la capacidad de discernir dos puntos
gue se encuentran muy cerca en los que se pueden diferenciar
tres planos:

a. Plano axial o longitudinal: Se encuentra determinado
por la duracion de los US emitidos. Asi, con un pulso
de menor duracion alcanzaremos una mayor
resolucion. Asi, la resolucion axial se consigue mejorar
con pulsos cortos, frecuencia de onda alta y un ancho
de banda amplio.

b. Plano lateral: Capacidad de diferenciar dos puntos
perpendiculares al haz de US que puede mejorarse con
el enfoque.

c. Resolucién en azimut o elevacion: Diferenciacion de
dos puntos que se encuentran perpendiculares al haz y
al transductor. Esta resolucion depende del disefio de la
sonda y no es modificable por el operador.

Resolucion temporal: Hace referencia al refresco de iméagenes
por segundo. La velocidad de formacién de una imagen
depende de multiples factores como velocidad de barrido,
numero de focos, profundidad etc. A mayor numero de focos la
resolucion temporal es menor por el aumento de barridos que
condiciona.

Resolucion de contraste: Diferencia varios tonos de grises.
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Rango dinamico: Es la relacion entre el valor maximo y
minimo de la escala de grises expresado en db. El operador
puede cambiar la escala, si presenta un rango alto, la imagen
contendrd un gran numero de grises y una imagen suavizada.
Por el contrario, si el rango dinamico es bajo la imagen
presentara un elevado contraste.

Ganancia: Regula la amplitud de los ecos reflejados
representados en la imagen. Se puede modificar de forma
global o parcialmente mediante el ecualizador. EI ecualizador
permite compensar la pérdida de intensidad de sefial de
interfases situadas a distancia de la sonda. Por seguridad se
aconseja trabajar con la minima potencia posible, dado que la
energia se transforma en calor en los tejidos; y emplear una
mayor ganancia compensa la menor potencia de los US.

Ruido acustico: Es la dispersion del haz que atenGa el sonido
al atravesar los tejidos, por lo que disminuye en contraste de la
imagen.

Ruido electronico: Producido por elementos externos al
ecografo como sefiales de radiofrecuencia o electromagnéticas.

Técnicas especiales

Los equipos de ecografia aprovechan varias técnicas especiales que
mejoran la calidad de la imagen y ayudan en la interpretacion
ecogréfica.

Una de estas técnicas especiales es la imagen armonica tisular. Las
ondas armonicas son ondas con una frecuencia maltiple a la emitida
por la sonda. Estas frecuencias no se generan en el transductor, sino
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que se producen en las interfases que atraviesa el haz emitido. Asi, no
se forman en la superficie, sino en la profundidad del territorio
estudiado, ayudando al estudio de este nivel 3%, La primera onda
que se emite se denomina primer arménico o frecuencia fundamental
y el segundo armonico presenta el doble de frecuencia que el haz
emitido por la sonda '%. La utilizacién de estos fenémenos fisicos
aporta, con respecto a usar solo el eco de la onda emitida, una
reduccién del haz transmitido, un aumento de la resolucion y una
disminucion de los artefactos causados por ondas de baja frecuencia.

Otra técnica empleada habitualmente es la imagen espacial compuesta,
un procesado del modo B en el que el haz presenta diferentes
direcciones, por lo que incide de diferentes formas sobre las interfases.
De este modo se obtienen imagenes con mayor contraste, definicién
de bordes y un menor ruido. En cambio, dado que se utilizan varios
haces para la formacion de imagenes, la velocidad de adquisicion se
reduce. Esta técnica disminuye la sombra acustica y el refuerzo
posterior, claves en el diagnostico ecografico de litiasis y lesiones
quisticas %9100:102,

Por otra parte, la imagen panoramica es una técnica ampliamente
extendida, donde la sonda se desplaza a través de una lesién o tejido
que superan la cobertura del transductor, y se adquieren maultiples
iméagenes, que se superponen para el estudio de la lesion completa.
Este método consigue una imagen panoramica en la que se pueden
realizar medidas de gran precision. Para realizar panoramicas se
utilizan sondas convexas o lineales. Este sistema suele emplearse en
estudios de estructuras superficiales como el escroto, la mama o el
aparato musculoesquelético.
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La ecografia tridimensional o en tres dimensiones (3D) se obtiene a
con un solo barrido. Las principales ventajas son menor dependencia
del operador, la obtencién de cuantiosos planos de visualizacion y la
realizacion de tecnicas con reformateo y reconstrucciones. La
ecografia 3D se encuentra ampliamente difundida en los estudios
fetales y, en menor medida, en ginecologia, préstata y mama %%,

1.3.1.5.1 Laecografia con contraste intravenoso

El contraste ecografico o ecopotenciador es una sustancia inyectable
via intravenosa o intracavitaria que aumenta la sefial ecografica. Para
ello, utiliza incontables microburbujas de gas con una membrana que
las hace estables en el torrente sanguineo. Estas burbujas son de
menor calibre que un globulo rojo y permitiéndole atravesar los
capilares pulmonares, aunque no el endotelio capilar, por lo que no
atraviesan los vasos. Dadas estas caracteristicas técnicas, el contraste
ecografico es intravascular y no difunde al espacio extra ni
intracelular. A nivel europeo el contraste ecografico aprobado es el
hexafloruro de azufre suspendido en suero fisiolégico 4 2.

El contraste ecografico permite aumentar la sefial, dado que a su paso
ante el haz de US aporta un importante ndmero de interfases
reflectoras (Figura 5). Ademas, las burbujas presentaran diferente
comportamiento segun el indice mecanico del haz emitido. Asi, ante
una onda con indice mecanico bajo (<0.1) se produce una sefial débil,
ante un indice mecéanico alto (>0.5) se rompen las burbujas, y con un
indice intermedio (0.1-0.5) se provocan oscilaciones en las burbujas
que dan lugar a ondas armonicas, condicionando un aumento de sefial.

Para el uso de contraste las diferentes maquinas presentan un software
especifico que modifica los haces para captar la sefial del contraste.
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Se han descrito escasos efectos secundarios con el uso de contraste
ecografico, por lo que se encuentra contraindicado en embarazo,
lactancia y pediatria (via venosa); asi como en pacientes con patologia
cardiovascular, infarto agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca y
arritmias cardfacas graves 16119.120.122123

Figura 5. Ecografia con contraste. A) La flecha seiala LOE hepatica hipoecogénica

visualizada sélo en ecografia con contraste B) Biopsia de la LOE hepatica, sefalada

con flecha, ecoguiada con contraste. La punta de flecha sefala la aguja de biopsia
atravesando la lesion (elaboracion propia).

1.3.1.5.2 Laecografia Doppler

El efecto Doppler fue descubierto por Christian Doppler observando
el cambio de frecuencia relativo que percibia el observador con
respecto a un emisor en movimiento. Para ello, utilizé un grupo de
musicos gque tocaban en un tren en movimiento la misma nota musical
mientras otro grupo de musicos fuera registraban la nota *24*%’.

El efecto Doppler se define como la variacion de frecuencia por el
movimiento del origen de la onda o el observador. En lo referente a la
ecografia, la sonda inmdvil emite US hacia una interfase movil, la
sangre, recibiendo un eco, de mayor o menor frecuencia, en funcion
de la direccionalidad del torrente sanguineo 89093128
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La variacion de frecuencia en el efecto Doppler es proporcional a la
velocidad del emisor o la interfase movil. Este cambio de frecuencia
sigue la siguiente relacién matematica, la ecuacion doppler #°*:

Fdxc

V=——"7"°"—"——
2x Fe x cos(}

En la ecuacién, V se refiere a la velocidad de la sangre y ¢ a la
velocidad de propagacion de los sonidos. El angulo Q se encuentra
formado entre el haz de US y la direccion del flujo sanguineo. En
cuento a las frecuencias Fd se refiere a la frecuencia Doppler y Fe a la
frecuencia emitida por el transductor.

Dentro de la ecografia Doppler se pueden diferenciar varias
modalidades:

- Doppler continuo: La sonda emite constantemente y obtiene
ecos constantemente. Por ello, no es posible obtener las
distancias en las que se reflejan las ondas o formar una imagen
en modo B. Esta modalidad se encuentra en desuso.

- Doppler pulsado: Esta técnica emite un determinado haz de
US de corta duracion y una frecuencia predeterminada Ilamada
frecuencia de repeticion de pulso (abreviando como PRF, en
inglés ““pulse repetition frequency”). No se emite de nuevo
hasta recibir el eco, para determinar la distancia de reflejo y la
velocidad. La combinacién de Doppler pulsado con imagen en
modo B se conoce como Doppler duplex. EI Doppler espectral
muestra, sobre unos ejes de coordenadas, la velocidad y
direccién en funcién del tiempo.
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- Doppler color: Esta clase de Doppler mezcla la imagen en
modo B en grises con una escala de color que representa la
velocidad y sentido de los reflectores en movimiento (torrente
sanguineo). Esta técnica de imagen necesita enviar multiples
haces de ultrasonido para obtener la informacion necesaria
para generar la imagen y, por ello, disminuye el nimero de
iméagenes por segundo.

- Doppler potencia: Presenta varias denominaciones como
angioDoppler, Doppler de energia o en inglés Doppler power.
El angioDoppler obtiene un promedio de las sefiales reflejadas.
Representa la sefial Doppler, pero no la velocidad ni
frecuencia. La potencia es directamente proporcional al
numero de hematies o reflectores. Las ventajas son la ausencia
de artefactos en el espectro, la mayor sensibilidad al efecto
Doppler y que delimita mejor el recorrido de los vasos. Por el
contrario, el refresco de imagen es menor, presenta mas
artefactos y no proporciona informacion sobre velocidad y
sentido.

1.3.1.6 Interpretacion ecogréafica

En la nomenclatura ecogréfica existen denominaciones especificas con
respecto a estructuras en la imagen de ultrasonidos %°*%2%Asi, se
definen dos estructuras isoecogénicas, si presentan la misma
ecogenicidad; como hiperecogénicas, si una de las estructuras presenta
mayor ecogenicidad; como hipoecogénicas, si presenta menor
ecogenicidad; y aneocogenica si el haz atraviesa una estructura sin
apenas reflectores, por lo que se representa como una imagen negra.
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1.3.1.7  Los artefactos ecogréaficos

Los artefactos son imagenes que no se corresponden con las
estructuras estudiadas. Algunos de los artefactos son debidos a
dogmas ecogréaficos que en realidad no son totalmente reales: que el
ancho y la atenuacién del haz son uniformes, que el haz recorre
directamente el camino hacia el reflector y que la velocidad de los US
es constante 102192129130 gin embargo, debido a que dichos dogmas
son aproximados, pero no reales, se producen diversos tipos de
artefactos *293;

- Reverberacion: Debido a que el haz realiza varios viajes entre
el reflector y la sonda, que se interpretan como reflectores
diferentes situados a mayor distancia. El resultado en la
imagen son bandas ecogénicas paralelas, que suelen apreciarse
en el estudio de lesiones quisticas.

- Cola de comenta: Es un tipo de artefacto de reverberacion que
aparece distal al reflector sobre objetos metalicos o la
presencia de gas, como las litiasis, los clips y la presencia de
gas en el interior de asas intestinales (Figura 6) **.

- Imagen en espejo: Producida por que el haz rebota en dos
reflectores y vuelve a la sonda. En la imagen representada se
sitia distal al primer reflector, dada la continuacion de trayecto
que realiza hasta el segundo rebote. Este artefacto se identifica
con mayor frecuencia craneal al diafragma (Figura 6).

- Lébulos laterales: El haz principal se delimita por haces de
menor intensidad laterales que pueden generar ecos de baja
intensidad. Desaparecen al cambiar el paciente de posicion o al
movilizar la sonda.
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Volumen parcial: Un haz atraviesa una estructura solida y
otra de contenido liquido, produciendo una representacion
mixta que puede dar lugar a errores diagnosticos.

Refraccion: El haz incide con interfases que transmiten el
sonido a diferente velocidad, lo que condiciona una alteracion
en la localizacion y la presencia de trazos hipoecogénicos
paralelos en los bordes de reflectores curvados.

Velocidad de propagacion: Los equipos de US asumen una
velocidad constante de 1540 m/s del haz, pero en estructuras
donde se transmite a celeridad diferente, la representacion de
las estructuras sera mas o menos profunda.

Refuerzo y sombra acustica posterior: Existen reflectores
con mayor atenuacion que los tejidos adyacentes produciendo
sombra acustica en profundidad, mientras que, si el reflector
no atenla el haz, en la region posterior aumentara la sefal.
Estos artefactos se usan habitualmente para diagndstico de
litiasis y quistes, respectivamente.

Anisotropia: Depende de la angulacién del haz sobre
estructuras lineales como los tendones. Segun el angulo en el
que incide el haz varia la ecogenicidad.
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Figura 6. A) Multiples colelitiasis con artefacto de cola de cometa (flecha). B)
Imagen de venas supra hepaticas y hemangioma hepatico con artefacto en espejo
(puntas de flecha) (elaboracioén propia).

1.3.2 Los rayos X

Los rayos X fueron descubiertos por Wilhelm Conrad Rdentgen en
1895. Los rayos X forman parte del espectro de la radiacion
electromagnética que viaja a la velocidad de la luz (299 792 458 m/s,
aunque suele aproximarse en 3 x 10°) en forma de fotén. Segun la
energia de cada onda se diferencian ondas de radio, microondas,
infrarrojos y luz visible entre otros 3814,

Los rayos X presentan una serie de propiedades que permiten su uso
en las exploraciones médicas, entre las que se incluyen 4224;

- El poder de penetracion con la materia: Ante la
interposicion de un objeto en el trayecto de los Rayos X, parte
de los fotones se dispersan o absorben, y otros continGan su
camino sin variar de direccién. El cuerpo humano es
facilmente atravesado por los rayos X.
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- Interaccion con la materia: Al interactuar con la materia se
producen dos fendmenos fisicos. Por una parte, el efecto
fotoeléctrico, donde un foton contacta con la envoltura
eléctrica de un atomo y es absorbido, transfiriendo su energia a
un electron que se libera (fotoelectron). Este efecto predomina
en radiacion de bajo kilovoltaje (kv) y ndmeros atomicos
elevados de la materia. Por otra, el Efecto Compton, producido
al contactar el foton con la envoltura de un atomo, cediendo el
foton parte de su energia, aumentando su longitud de onda y
desviandose. Este efecto es el principio por el que se produce
la radiacion dispersa.

1.3.2.1 La Generacidn de los rayos X

La generacién de rayos X se realiza mediante un tubo de rayos X y un
generador de alto voltaje. El generador produce una diferencia de
potencial entre los polos opuestos del tubo para movilizar los
electrones hacia el anodo del tubo. El tubo de rayos se construye sobre
una capsula de vidrio al vacio. En su interior, en un extremo, un
catodo con un filamento de tungsteno o molibdeno vy, al otro lado, el
anodo (Figura 7) %14,

El tubo de rayos X funciona como describimos a continuacion.
Inicialmente, una corriente eléctrica atraviesa el filamento del catodo
calentandolo, haciendo que emita electrones. A mayor miliamperaje de
la corriente aplicada mayor sera el nimero de electrones desprendidos.
Asimismo, se aplica una diferencia de potencial entre el catodo vy el
anodo que moviliza los electrones hacia el &nodo, donde se encuentra
un blanco. Los electrones acelerados chocan contra el blanco,
decelerando bruscamente y emitiendo rayos X, en un espectro de
longitudes de onda llamado rayos X policromaticos. Los rayos X
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emitidos lo hacen en todas direcciones, por ello se colima para obtener
un Unico haz de forma conica.

Anodo Haz de electrones

Catodo y filamento

Haz de rayos X

Figura 7. Esquema de tubo de rayos X (elaboracién propia).

La deteccion del haz de rayos X emitido para la formacion de una
imagen se realizaba clasicamente mediante mecanismos analogicos
como peliculas radiograficas o pantallas fluorescentes. En la
actualidad, se lleva a cabo con sistemas digitales, como los paneles
planos, que detectan los rayos X y procesan la informacion para
mostrar una imagen en una pantalla 4%,

1.3.3 Latomografia computarizada

La tomografia computarizada (TC) o tomografia axial computarizada
(TAC) fue desarrollada por Godfrey Newbold Hounsfield en 1972,
con la colaboracion de la discografica EMI. Esta tecnologia permite
obtener imagenes axiales con el uso de rayos X, permitiendo un gran
avance en la medicina en lo referente al ambito del diagndstico no
invasivo; mas notorio en las ultimas décadas gracias al desarrollo del
TC helicoidal y multidetector (Figura 8) *** %,
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El TC consta de un tubo de rayos X y detectores en el lado opuesto
que rotan simultdneamente alrededor del paciente. Se obtienen
multiples proyecciones, que posteriormente se analizan y se
transforman en una imagen axial. Una de las ventajas del TC es la
visualizacion de multiples estructuras sin superposicion de las
mismas. Cada pixel de la imagen es un valor del coeficiente de

atenuacion, que se expresa en unidades Hounsfield (Abreviado UH)
78,154,155,159,160

Figura 8. Esquema de adquisicion de TC. El grupo de tubo y detectores van girando
alrededor del paciente y genera gran cantidad de datos que se computarizan y se
transforman en imagen (elaboracion propia).

66



INTRODUCCION

1.3.4 Efectos bioldgicos de radiacion ionizante

La naturaleza expone al ser humano a radiaciones ionizantes en
aproximadamente 2-3mSv (milisieverts), pero la mayor parte de dosis
recibida por la poblacion en los paises desarrollados es de origen
iatrogénico. Se consideran dosis bajas cuando es menor a 0.2 Grays
(Gy) o la tasa es inferior a 0.1mGy/min.

Los efectos biologicos de la radiacidn derivan del dafio que se produce
sobre la cadena de ADN. Existen dos mecanismos fundamentales, por
una parte, el dafio directo sobre ADN sin mediadores y, por otra, la
mas frecuente, el dafio indirecto sobre el ADN, habitualmente
mediado a través de moléculas de agua ionizadas. La interaccion de la
radiacion con la materia se caracteriza por ser probabilistica, no
selectiva y producir dafio inespecifico *6*1.

Se diferencian dos tipos de efectos bioldgicos de la radiacion ionizante
161-163,165,166.

- Efectos probabilisticos o estocasticos: La gravedad de una
mutacién provocada por la radiacion no es directamente
proporcional a la dosis, pero si probable. Estas mutaciones
pueden ser somaticas en células de parénquima o heredables
en células germinales.

- Efectos deterministas: La muerte de un elevado numero de
células de un tejido que no tiene capacidad de suplir. Este
efecto es dependiente de la dosis recibida y cada tipo de tejido
tiene un umbral de dosis, habitualmente de varios Gy.

La radiosensibilidad es el nivel de afectacion de un tejido expuesto a
una determinada radiacion. Las células mas susceptibles de sufrir
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dafios son las mas indiferenciadas, que se encuentran en mitosis. En la
médula ésea se encuentran diferentes estirpes celulares con
radiosensibilidad variable. Asi, los eritroblastos, seguidos de

mielocitos y megacariocitos son los mas sensibles a la radiacion
161,164,166

1.3.5 Resonancia magnética (RM)

La RM es una técnica de radiodiagnostico que, aunque usa radiacion
electromagnética, no utiliza radiacion ionizante como en el caso de los
rayos X. La resonancia permite obtener imagenes tomograficas de alto
contraste, detalle y resolucion, asi como realizar un estudio
morfoldgico y funcional *¢7¢°,

Entre las principales ventajas de esta modalidad de imagen se
encuentra el hecho de que no utiliza radiacion ionizante, que permite
realizar cortes multiplanares, a diferencia del TC que solo realiza
cortes axiales; que presenta mayor resolucion de contraste, asi como
mayor capacidad de obtener informacién morfoldgica y funcional,
entre otras ***"°. En contraposicién, sus principales inconvenientes
son el elevado precio de los equipos, el prolongado tiempo de
exploracion, el intenso ruido durante el estudio, asi como la dificultad
para la deteccion de calcio 7",
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1.4 GUIADE IMAGEN EN PROCEDIMIENTOS PERCUTANEOS

Las técnicas minimamente invasivas abarcan un conjunto de
procedimientos, guiados por endoscopia, radiologia o vision directa,
en los que se introduce material por orificios naturales o pequefios
abordajes, permitiendo intervenir en practicamente cualquier region de
la economia del cuerpo humano. Gracias a ellas, es posible tratar o
diagnosticar lesiones que previamente precisaban cirugias agresivas.

Los procedimientos minimamente invasivos pueden guiarse utilizando
cualquiera de los métodos de imagen disponibles. La eleccion
dependera de diversos factores como la localizacion de la lesion, la
disponibilidad de los diferentes equipos y salas de radiologia, las
caracteristicas del paciente y la experiencia del radidlogo
intervencionista con las diferentes modalidades *>*"®,

1.4.1 Laecografia en los procedimientos minimamente invasivos

La ecografia es la técnica mas utilizada en la actualidad como guia en
los procedimientos minimamente invasivos. Esto es debido a diversos
motivos como su bajo coste y la elevada disponibilidad, con respecto
al TC o la RM, el menor tiempo de procedimiento, la ausencia de
emisién de radiaciones ionizantes, la posibilidad de control del
procedimiento en tiempo real, la disponibilidad para trasladar el
equipo a unidades de criticos o quir6fanos, o el analisis de vasos
adyacentes y la posibilidad de trabajar en maultiples planos
permitiendo elegir el acceso més seguro 176177179180,

Sin embargo, la ecografia también presenta una serie de limitaciones
como la pérdida de sefial en regiones profundas, una menor resolucion
espacial y sensibilidad para detectar lesiones con respecto a TC 0 RM
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y la presencia de estructuras 6seas y gas que impidan la valoracion de
las estructuras dispuestas posteriormente; siendo la principal
limitacion de la técnica la incapacidad de visualizar la lesion mediante
US. Para disminuir esta restriccion se emplean dos procedimientos:

- Ecografia con contraste intravenoso: Permite visualizar
lesiones no objetivables en el estudio de ultrasonografia
convencional, pero que realzan o lavan, tras la administracion
de contraste, respecto al parénquima adyacente (Figura 6).

- Fusion de imagenes: Permite hacer correlaciones anatomicas
con estudios previos de TC o RM vy vincularlo a la imagen en
tiempo real de la ultrasonografia. Sin embargo, la correlacion
puede no ser exacta debido a los movimientos respiratorios del
paciente.

1.4.1.1 Tipos de guia ecogréfica

Para poder guiar la aguja durante el procedimiento de puncién, existen
dos tipos de guia ecografica: la técnica de manos libres y los
dispositivos adaptados a la sonda 88+77:178:181-184

La técnica de manos libres consiste en realizar el procedimiento
utilizando ambas manos de forma independiente; con una, sosteniendo
el transductor y, con otra, manejando la aguja o el material necesario.
La guia ecografica se realiza en tiempo real, controlando asi el avance
y direccionalidad de la aguja, permitiendo modificar su trayectoria si
fuese necesaria, aportando mayor seguridad y flexibilidad a la hora de
elegir el punto de puncion. Como inconveniente destacar que requiere
una curva de aprendizaje mayor que el resto de técnicas.
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Los mecanismos de guia adaptados a la sonda son dispositivos
desechables o reutilizables, segun la marca, que se fijan al transductor
y permiten la introduccién de agujas en su interior. De este modo, la
aguja sigue un trayecto fijo, condicionado al transductor y paralelo al
haz de US. Esta técnica es til en personal con poca experiencia. Sin
embargo, eleva el tiempo y coste del procedimiento, y limita las
direcciones de acceso.

1.4.2 EITC en los procedimientos minimamente invasivos

El TC es la segunda técnica mas usada, tras los US, para la guia de
procedimientos intervencionistas. Entre sus ventajas destacan una gran
resolucion espacial y que permite visualizar en planos posteriores al
gas o0 estructuras Oseas, al contrario que la ecografia. Entre sus
inconvenientes destaca que el TC utiliza radiaciones ionizantes para la
formacion de imagenes y que los trayectos de puncion se encuentran
mucho mas limitados. Asi, el TC se considera la guia de eleccion en el
estudio de lesiones centrales, con elevada distancia de la piel y
posteriores a hueso o gas, asi como lesiones no visualizadas con otras
técnicas de imagen 7>,

Para realizar una técnica guiada por TC se pone un marcador en el
plano elegido y, posteriormente, se introduce la aguja repitiendo varias
veces la serie para mantener un control en la direccion de la aguja y
poder rectificar si fuese necesario. Cuando se realizan los controles de
la aguja, el operador sale de la sala para evitar la radiacion, por lo que
no tenemos control en tiempo real del trayecto de la aguja. Tras el
tratamiento y retirada de la aguja se realiza una nueva serie para
comprobar que no hay complicaciones inmediatas, como sangrado 0
perforacion de viscera hueca.
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La mayor parte de los equipos modernos de TC incorporan un sistema
de fluoroscopia TC que soluciona el problema del seguimiento de la
aguja en tiempo real. Habitualmente, este sistema se utiliza en
procedimientos especialmente complicados como puncién de lesiones
cercanas a estructuras vitales cercanas o visceras huecas entre otras. El
inconveniente de este sistema es que aumenta notablemente la dosis
de radiacioén que recibe el paciente y el operador 7718>18¢

1.4.3 Lafluoroscopia en los procedimientos minimamente
invasivos

La fluoroscopia o radioscopia es un método que emplea rayos X para
obtener imagenes en tiempo real, consiguiendo unas 25-30 imagenes
por segundo.

La dosis de radiacion con este método suele ser elevada debido al
elevado tiempo de exposicion. Sin embargo, la dosis recibida por
imagen es mucho menor respecto a las radiografias convencionales.

Este método de imagen estd siendo abandonado en el
intervencionismo no vascular y se reserva para el diagndstico o
tratamiento de la vfa biliar *'"*87-1%,
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1.5 PROCEDIMIENTOS MINIMAMENTE INVASIVOS EN RADIOLOGIA
INTERVENCIONISTA

Los procedimientos mas frecuentemente realizados en Radiologia
Intervencionista no vascular son las biopsias, seguido de los drenajes
percutaneos. Otros procedimientos menos frecuentes son las
inyecciones percutaneas, la esclerosis de cavidades o quistes, la
artrocentesis, el tratamiento de la tendinitis calcificante, la extraccion
de cuerpos extrafios y la ablacién tumoral 0176178183184

1.5.1 Puncion percutanea con control de imagen

La biopsia es uno de los principales procedimientos diagnosticos que
permite obtener parte o la totalidad de una lesion o tejido. Esta técnica
permite diferenciar si una lesion a estudio es de naturaleza benigna o
maligna, determinar si existe o no infeccion, realizar un diagndstico
histoldgico preciso o tipificar diferentes tipos de colecciones como el
linfocele, el urinoma o el absceso.

Existen diversos tipos de biopsias: las biopsias quirdrgicas, entre las
que se incluyen las denominadas por incision, donde se obtiene una
muestra del tejido; y la biopsia escisional, en la que se extrae la
totalidad de la lesién. Por otra parte, se encuentra la biopsia
percutanea en la que, sin realizar ningan tipo de incision, se extrae una
muestra utilizando diferentes tipos de agujas. Dependiendo del tipo de
dispositivo y la muestra obtenida, se pueden distinguir diversos
procedimientos como la puncién con aguja fina, la biopsia con aguja
gruesa Y la biopsia asistida por vacio.
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1.5.1.1  Puncién con aguja fina (PAAF)

La puncion con aguja fina permite de la obtencion de células, no de
tejido, que posteriormente se extienden en un porta 0 se vierten en
medio liquido que, tras centrifugacion, llevan a la obtencion de un
bloque celular para analisis citologico. Las agujas utilizadas, de tipo
Menghini, son de escaso calibre, entre 20 y 25 G.

La principal ventaja de esta técnica es la minima agresion de los
tejidos, dado el infimo calibre de la aguja. Sin embargo, el riesgo de
obtener resultados no concluyentes es mayor, dada la escasa muestra
obtenida, requiriendo de operadores de amplia experiencia. De la
misma manera, la muestra extraida mediante PAAF no permite
realizar estudios avanzados de anatomia patoldgica como
inmunohistoquimica o perfil mutacional *%**%,

1.5.1.2 Biopsia con aguja gruesa (BAG)

La biopsia con aguja gruesa, dado que utiliza agujas de mayor calibre,
permite obtener cilindros de tejido para estudio histolégico, incluyendo
técnicas inmunohistoquimicas y perfil de mutaciones 9.

Las agujas empleadas en la BAG, que presentan calibres entre 14 y
18G, se dividen en dos grupos: las agujas de corte lateral o tru-cut y
las de corte frontal.

La aguja de corte lateral o tru-cut esta formada por un estilete interno
con una muesca lateral y una aguja de corte rodeandola. Este estilete
interno sobresale por delante de la camisa de corte exterior,
protegiéndola. Durante la puncion, una vez se llega al borde de la
lesién a estudiar, se avanza el estilete atravesando la lesion vy, a
continuacion, se avanza la camisa de corte sobre el estilete, quedando
atrapado el tejido en la muesca del mismo (Figura 9).
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Este tipo de aguja ofrece una elevada seguridad del procedimiento,
pero, por el contrario, la muestra puede artefactarse por compresion
del estilete, condicionando el estudio histoldgico. La cantidad de
tejido obtenida es menor que las agujas de corte frontal dado que solo
utiliza la luz de la muesca para la extraccion del tejido. Diferentes
casas comerciales disefian distintos subtipos de aguja de corte lateral.
Las mas utilizadas, denominadas semiautomaticas, incorporan un
resorte para el disparo de la camisa de corte, mientras que las llamadas
agujas automaticas incluyen un resorte en el estilete y la camisa.
Dentro de las agujas con resorte se diferencian dos grandes tipos: las
totalmente desechables, en las que se deshecha toda la aguja, o en las
que se elimina Unicamente la aguja reutilizdndose el mango, con el
mecanismo de resorte en su interior.

La aguja de corte frontal se compone de un estilete central muy
afilado, que permite atravesar el tejido con gran facilidad, y una aguja
de corte rodeandolo (Figura 10). La aguja de corte suele mostrar
varias puntas para facilitar la obtencién de la muestra. Durante la
puncién, cuando se encuentra la punta cerca de la lesion a estudio, se
dispara la aguja de corte por delante del estilete cortando la muestra.
En consecuencia, la muestra, que corresponde al didmetro completo,
se deposita en el interior de la aguja de corte. La cantidad de muestra
usando el mismo calibre es mayor con aguja de corte frontal. Por el
contrario, dado que una vez disparada esta abierta, la muestra puede
perderse durante la retirada. Ademas, en tejidos muy elasticos, como
la mama, u otros con gran componente lipidico, el disparo de la aguja
puede movilizar el tejido sin llegar a cortarlo. A diferencia de las de
corte lateral, la muestra que se obtiene no presenta artefactos de
compresion por el estilete y la cantidad de material histologico
obtenido es mayor **"1%,
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Figura 9. Aguja de biopsia de corte lateral con muestra en el estilete. Por debajo
bote de formol (elaboracion propia).

Los ultimos modelos de aguja de corte frontal automatico disponen de
un tercer elemento en la punta, denominado pinza, que evita la pérdida
de la muestra en la retirada de la aguja, cortdndola en la regién mas
distal. EI modelo mas conocido es de BioPince™. La distancia de
avance puede variarse entre 13 y 33mm. A diferencia de las agujas de
corte lateral, la longitud de la muestra es menor al avance del estilete,
mientras que en la de corte frontal la muestra es del total del avance.
El volumen de muestra que se obtiene con este tipo de aguja es muy
superior a las de corte lateral, aproximadamente un 30% mas.

Figura 10. A) Aguja de biopsia de corte frontal. B) Muestras de aguja de corte
frontal (elaboracion propia).

Tanto las agujas de corte lateral como las de corte frontal, pueden
utilizarse directamente, mediante puncién directa, o a través de una
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aguja coaxial, una canula externa de mayor calibre que se introduce
hasta el borde de la lesion y a través de ella se inserta la aguja de
biopsia, permitiendo realizar varios pases sin tener que volver a
puncionar el higado.

La técnica de puncion coaxial ha sido comparada con la técnica de
puncion directa en diversos estudios. Asi, en una serie de biopsias
renales percutaneas para el diagnéstico de enfermedad glomerular, la
puncion coaxial se asocio significativamente con una menor duracion
del procedimiento, un menor porcentaje de complicaciones y la
obtencion de un mayor numero de glomérulos. Sin embargo, en otra
serie de 1060 pacientes sometidos a biopsia hepatica o renal
percutaneas, no se evidenciaron diferencias significativas en el
porcentaje de complicaciones; careciendo dicho estudio de datos
comparativos de eficacia y obtencidn de material histolégico. Por dicho
motivo, a fecha de hoy, la técnica de puncion de eleccion continda
siendo tema de controversia '%.

1.5.1.3 Biopsia asistida por vacio (BAV)

La biopsia asistida por vacio se utiliza fundamentalmente en el &mbito
de la patologia mamaria. Las agujas empleadas son de mayor calibre,
entre 8 y 14G. Este sistema de biopsia incluye una maquina que
produce vacio que se conecta a la aguja. La aguja presenta un orificio
lateral en su extremo distal que se abre, una vez que se inserta en la
lesion, y la aspira. A continuacion, una canula corta el tejido y lleva la
muestra a un recipiente 3%
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1.5.1.4 Sistemas de drenaje

Los sistemas de drenaje se emplean en el diagnostico y tratamiento de
colecciones liquidas. Asi, los drenajes presentan una doble funcion, por
una parte, una funcion diagnéstica mediante la obtencion de muestras
para su analisis microbioldgico. Por otra, terapéutica, permitiendo la
extraccion de colecciones y, en consecuencia, evitando procedimientos
quirdrgicos en un porcentaje elevado de pacientes 202,

Existen diversos tipos de técnicas de drenaje, que pueden dividirse en
dos grandes grupos: la aspiracion con aguja y el implante de catéter de
drenaje.

La aspiracion con aguja es la técnica de eleccion para colecciones de
pequefio tamafio, en las que se emplean agujas de didmetros de 14 a
18G. Esta técnica consiste en la introduccion de la aguja hasta el
interior de la coleccion con guia de imagen. Una vez posicionada, se
conecta a una jeringuilla con la que se aspira todo el contenido que sea
posible y se retira. Esta estrategia de puncion no es adecuada en
colecciones con contenido de elevada viscosidad, dado que no se
consigue un drenaje completo de la coleccion.

Los catéteres de drenaje son tubos con mdltiples orificios en su
extremo distal y que se encuentra preformados con morfologia en cola
de cerdo o pig-tail. Algunos modelos disponen de un sistema de
autorretencion, un hilo que llega hasta la punta y evita que el catéter
salga del interior de la coleccion en caso de tirones accidentales
(Figura 11). Los calibres mas utilizados son de 6 a 10Fr.
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Figura 11. A) Tubo de drenaje percutaneo para puncion trocar y jeringuilla de
aspiracion. B) Tubo de drenaje implantado fijado con apoésito y conectado con llave
de tres vias (elaboracion propia).

1.6 LABIOPSIAHEPATICA

La biopsia hepética es un procedimiento invasivo con el que se
obtienen muestras cilindricas de tejido para el diagnostico y
evaluacion de patologia hepatica. Existen diversos tipos de biopsia
hepética: la PAAF hepaética, la biopsia laparoscépica, la transyugular y
la percutanea, siendo ésta ultima la mas ampliamente utilizada.

Aunque en la década de los afios 80 hubo una disminucion del nimero
de procedimientos, dado que surgieron técnicas avanzadas de imagen
y analisis seroldgicos que diferenciaban las hepatitis de origen viral,
en la actualidad, la biopsia hepética constituye uno de los pilares
fundamentales en el diagndstico de la patologia hepatica, obteniendo
en gran parte de los casos un diagnéstico anatomopatolégico
definitivo 2.

Entre las limitaciones de la biopsia hepatica destaca que, al ser un
procedimiento invasivo, puede presentar complicaciones, con cierta
morbimortalidad asociada; y que la escasa representatividad de la
muestra con respecto al total del parénquima hepéatico puede alterar la
interpretacion histolégica, sobretodo en patologias que afectan al
parénquima de forma heterogénea 2%,
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1.6.1 Indicaciones de la biopsia hepatica

Las indicaciones de la biopsia hepatica han evolucionado gracias al
desarrollo de las pruebas seroldgicas, que permiten el diagnostico
diferencial entre hepatitis virales, autoinmunes y genéticas; y la aparicion
de técnicas de imagen avanzadas en el campo del trasplante hepatico.

En la actualidad, la biopsia hepatica se indica en diversos aspectos
referentes a la patologia hepatica, desde el diagndstico en pacientes
con repercusion clinico-analitica atipica o escasa, en la evaluacion
pronostica, en las decisiones terapéuticas; asi como en el diagndstico
de las lesiones ocupantes de espacio.

1.6.2 Técnicas de biopsia hepatica

Como ya expusimos con anterioridad, entre las principales técnicas de
biopsia hepatica se encuentran la PAAF hepatica, la biopsia
laparoscépica, la biopsia transyugular y la biopsia percutanea, que por
objeto de este trabajo describiremos con mayor profundidad.

La PAAF hepatica se diferencia fundamentalmente de la biopsia
percutanea por el calibre de la aguja de puncién. Asi, en la PAAF se
utilizan calibres entorno a entre 20 y 25G, obteniendo aspirados
celulares para su posterior estudio citologico. Dado el menor calibre de
aguja con respecto al resto de técnicas, es menos traumatica, aunque por
el contrario el nimero de punciones no concluyentes es mayor.

La biopsia hepatica por laparoscopia permite visualizar directamente
el parénquima hepatico, obtener el material para estudio histologico y
realizar hemostasia directa en caso de sangrado. En la actualidad,
presenta unas indicaciones limitadas como el diagndstico de patologia
peritoneal, la evaluacion de la ascitis de origen desconocido, la
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hepatoesplenomegalia idiopatica y la estadificacion de procesos
neoformativos abdominales. Entre las complicaciones mas relevantes
de esta técnica se encuentran la perforacion de viscera hueca, la
hemobilia, la laceracion esplénica, el hematoma en la pared abdominal
y el dolor abdominal.

La biopsia transyugular es un procedimiento invasivo guiado por
fluoroscopia en la que se accede por la vena yugular derecha mediante
cateterismo venoso hasta llegar a la vena suprahepatica ipsilateral.
Con la técnica de Seldinger se introduce un sistema de biopsia que
obtiene muestras atravesando la vena suprahepatica. Esta técnica se
encuentra indicada en pacientes con coagulopatia severa (Figura 12),
ascitis de gran cuantia, obesidad morbida, sospecha de tumor vascular
o peliosis hepatica, en caso de que la biopsia se acompafie de
procedimientos vasculares o se haya realizado una biopsia percutanea
previa fallida (Tabla 2). Sin embargo, esta técnica no se encuentra
indicada para el estudio de lesiones ocupantes de espacio.

Coagulopatia severa

Ascitis severa

Obesidad morbida

Sospecha de tumor vascular o peliosis hepatica

Empleo de procedimientos vasculares (venografia, shunts portosistémicos)
Biopsia hepatica percutanea previa negativa

Tabla 2. Indicaciones de biopsia transyugular (elaboracion propia).
Las principales complicaciones de la biopsia transyugular son el

hematoma a nivel del acceso venoso yugular, la disfonia transitoria,
las arritmias cardiacas y el neumotdrax.
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Figura 12. Ambas flechas largas apuntan a la aguja de biopsia transyugular. A)
Imagen de escopia con mapa de la vena suprahepatica (flecha pequena). B) Imagen
de escopia sin mapeo (elaboracion propia).
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1.6.3 Biopsia hepatica percutanea

La biopsia hepatica percutanea es la mas utilizada en la actualidad. Es
una técnica extraordinariamente eficaz para diagnosticar, con bajo
coste y minimo riesgo, cualquier lesion que pueda ser visualizada con
ecografia, colocando la aguja en el interior de la lesion para obtener
material histoldgico. Se puede realizar a ciegas o mediante guia
ecogréfica, pudiendo guiar el procedimiento mediante marcaje o con
guia US en tiempo real. La utilizacion de guia ecogréafica en tiempo
real, permite el control de la aguja durante todo el procedimiento,
disminuyendo complicaciones como el neumotorax, la puncion de
otras visceras o detectar de forma precoz el sangrado *7>84208:210211

El tipo de biopsia percutanea mas frecuente es la biopsia a ciegas,
empleada en el estudio histologico de patologia hepatica difusa.
Utiliza referencias anatomicas, puncionando entre el octavo y el
noveno espacio intercostal derecho de la linea medio axilar. Una de las
variantes de esta técnica es el marcaje de punto de puncién mediante
ecografia que permite identificar ascitis, variantes anatdmicas y otros
factores que pueden aumentar el riesgo o contraindicar la biopsia.

1.6.4 Contraindicaciones de la biopsia hepatica

Se han identificado diversos factores clinico-radiolégicos que
condicionan un mayor riesgo de complicaciones y, en consecuencia,
contraindican la realizacién de la biopsia hepatica (Tabla 3).

Asi, entre las contraindicaciones absolutas para la realizacion de una
biopsia hepatica, se encuentran la presencia de coagulopatia o
trombocitopenia significativa, a menos que puedan ser corregidas
antes de la realizacion de la biopsia; el consumo de antiinflamatorios
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no esteroideos (AINESs) en los 7-10 dias previos; la incapacidad para
soporte transfusional en caso necesario; la sospecha de hemangioma,
tumor vascular, o quiste hidatidico; la incapacidad para identificar un
acceso adecuado y la obstruccion biliar extrahepatica.

Entre las contraindicaciones relativas se encuentra la presencia de
paciente no colaborador durante el procedimiento, la presencia de
ascitis, la hemofilia, la infeccion de la cavidad pleural derecha o el
hemidiafragma derecho, siempre que se encuentre en el trayecto de
puncion, y la presencia de amiloidosis (Tabla 3).

Absolutas Relativas

Coagulopatia o trombocitopenias Paciente no colaborador durante el
significativas procedimiento

Consumo AINEs 7-10 dias previos Ascitis

Incapacidad para soporte transfusional Hemofilia

Sospecha de hemangioma, tumor Infeccién cavidad pleural o
vascular o quiste hidatidico hemidiafragma derechos
Imposibilidad de identificar acceso Amiloidosis

adecuado

Tabla 3. Contraindicaciones para realizacion de biopsia percutanea (elaboracion
propia).

1.6.5 Complicaciones de la biopsia hepética percutanea

La biopsia hepética es una técnica segura con una mortalidad de
aproximadamente 0.01% en las series publicadas. El porcentaje de
complicaciones graves, definidas como aquellas que requieren
medidas como transfusion de hemoderivados, embolizacion o cirugia
para su tratamiento; se sitda entre 0.5 al 1.7 % *>%12213,

El 60% de las complicaciones aparecen en las dos primeras horas tras
el procedimiento y entre 83% Yy el 96% dentro de las primeras 24h.
Aproximadamente el 2-3% de los pacientes requieren ingreso
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hospitalario por complicaciones, siendo las complicaciones mas
frecuentes el dolor no controlado y la hipotensién >#421°,

Dado que, como expusimos con anterioridad, la mayor parte de las
complicaciones aparecen en las primeras horas tras el procedimiento,
en algunos centros de alta experiencia han protocolizado un
procedimiento de biopsia hepatica ambulatoria. Para ello se requiere
que el paciente resida a menos de 30 minutos del hospital, que se
encuentre acompafado de un adulto responsable la primera noche tras
el procedimiento y que no presente comorbilidades graves. De todos
modos las primeras 6 horas el paciente permanecera monitorizado
hospitalariamente y se procedera a ingreso urgente si se objetivan
sintomas o signos de complicacion 17>207:216.217,

Diversas series han intentado identificar factores de riesgo
relacionados con la aparicién de complicaciones. Asi, en un analisis
retrospectivo de 6613 biopsias percutaneas ecoguiadas se identifico
que la presencia de trombopenia <50000 plaquetas, el sexo femenino
y el realizar mas de dos pases de biopsia se relacionaban con la
aparicion de complicaciones 2'2. Sin embargo, en otros estudios no ha
conseguido evidenciar el impacto en el porcentaje de complicaciones
de factores de riesgo como la edad, el sexo, la presién arterial, la
coagulacién, el tamafio de la aguja o el numero de pases, la
localizacion  subcapsular de la lesibm o el diagndstico
anatomopatoldgico 199207:212:219.220

Las principales complicaciones aparecen descritas a continuacion:

El dolor es la complicacion mas frecuente después de una biopsia
hepéatica percutanea, presente en aproximadamente el 25% de los
pacientes. El dolor suele localizase en hipocondrio o vacio derecho,
ser sordo, empeorar con la inspiracion profunda. En la mayor parte de
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los pacientes, se controla con analgésicos de primer escalén
resolviéndose completamente en pocas horas.

El sangrado es la complicacion grave mas comun. Abarca la
hemorragia intraperitoneal, los hematomas y la hemobilia. La
incidencia de sangrado severo se sitla entre el 0.01-0.5% de las
biopsias. Habitualmente, aparece entre las 3 y 4 horas tras el
procedimiento. Suele manifestarse con hipotension y/o taquicardia, en
especial si se asocia con dolor abdominal.

La hemorragia intraperitoneal puede deberse a una laceracion causada
por inspiracién profunda durante la biopsia o con una lesion
penetrante en una rama de la arteria hepatica o la vena porta. Ante la
sospecha de hemorragia intraperitoneal, se realizard hemograma
urgente y una prueba de imagen urgente para objetivar la presencia de
liquido libre, pudiendo visualizarse o no el punto de sangrado. Si se
confirma la presencia de hemorragia, se iniciara de forma precoz
tratamiento con sueroterapia intensiva y hemoderivados, reservando la
embolizacién o exploracion quirdrgica a aquellos pacientes con
inestabilidad hemodinamica pese a dichas medidas 1>#14216:221:222

Los hematomas intrahepéticos y/o subcapsulares de pequefio tamafio
suelen ser asintomaticos. Los hematomas grandes pueden causar
dolor, hipotension y/o taquicardia y una caida tardia de la

hemoglobina. Por lo general se manejan con tratamiento conservador
214,216,223

La hemobilia es la complicacion hemorragica menos comun, con una
incidencia del 0.006% en series previas. Se presentacion habitual es la
triada clasica de sangrado gastrointestinal, ictericia y dolor biliar. El
sangrado suele ser arterial, aunque puede ser venoso en paciente con
hipertension portal. Su aparicion puede ser aguda, después de la
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perforacion simultanea de la via biliar intrahepatica y los vasos
sanguineos; o retardada, la mas frecuente, debido a la erosion gradual
de un hematoma o pseudoaneurisma sobre un conducto biliar. El
tratamiento inicial es conservador, requiriendo embolizacion en los
casos refractarios*>?*,

La bacteriemia transitoria aparece en el 6-14% de los pacientes.
Habitualmente no requiere tratamiento y no se recomienda
antibioterapia profilactica.

La peritonitis biliar es una complicacion presente, especialmente, en
pacientes con patologia obstructiva de la via biliar extrahepatica. Se
caracteriza por dolor abdominal de inicio abrupto con signos de
irritacion peritoneal, habitualmente pocos minutos tras la biopsia, que
puede acompafiarse de fiebre, leucocitosis, ileo inestabilidad
hemodinamica. Requiere estudio de imagen con TC urgente. El
tratamiento incluye sueroterapia, antibioterapia de amplio espectro,
reservandose la intervencion quirdrgica en caso de deterioro clinico.

Entre la perforacion de estructuras adyacentes, destaca el neumotorax,
con una incidencia del 0.0078%, y el hemotoérax, incidencia del
0.0063%; que habitualmente se resuelve espontaneamente,
requiriendo colocacion de tubo de térax en escasas ocasiones.

Otras complicaciones poco frecuentes son la siembra maligna, el
enfisema subcutaneo, el neumoperitoneo, el absceso subfrénico, la
crisis carcinoide (en tumores neuroendocrinos funcionantes), la
anafilaxia tras la biopsia de un quiste hidatidico y la pancreatitis por
hemobilia.
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2 HIPOTESIS

La biopsia hepatica percutanea ecoguiada se considera la técnica de
eleccion para el diagndstico de las lesiones ocupantes de espacio, al
ser la mas segura y con mayor rentabilidad diagnoéstica, debido a la
posibilidad de la visualizacién en tiempo real de la lesion subsidiara
de biopsia, asi como de las estructuras circundantes.

Sin embargo, al tratarse de una técnica de diagnostico invasiva, no se
encuentra exenta de complicaciones. Entre las mas frecuentes se
encuentra el dolor, el sangrado, las infecciones, hemotdrax o
neumotorax. Diversos factores como la edad, el sexo, la trombopenia
0 coagulopatia, o factores relacionados con la propia lesion, entre
otros; han sido analizados como factores de riesgo, con resultados
contradictorios.

En lo referente a la técnica de puncién, cabe pensar que la puncién
coaxial representaria la opcién mas segura. Sin embargo, a fecha de
hoy los estudios comparativos realizados presentan resultados
discordantes, por lo que la técnica de puncién de eleccion continla
siendo tema de controversia.

Por todo ello, nuestra hipotesis de trabajo es que “la biopsia hepatica
percutanea ecoguiada en tiempo real representa una alternativa eficaz
y segura en el diagndéstico de las lesiones ocupantes de espacio, siendo
necesario identificar el papel de la técnica de puncién, la edad
avanzada y los factores de riesgo en su eficacia y seguridad”.
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3 OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

1-

Analizar la eficacia de la biopsia hepéatica percutanea
ecoguiada, en términos de porcentajes biopsias satisfactorias.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

1-

Determinar la eficacia de la biopsia hepatica percutanea
ecoguiada, en términos de numero de cilindros extraidos.

Examinar la seguridad de la biopsia hepéatica percutanea
ecoguiada, en términos de porcentaje de complicaciones.

Realizar un analisis descriptivo de la poblacion de estudio,
incluyendo la indicacion inicial de la biopsia y la utilidad final
de la misma.

Definir el impacto de los factores de riesgo propuestos,
relacionados con el paciente o la lesion a biopsiar, y analizar su
impacto en la eficacia y seguridad.

Evaluar la eficacia y seguridad de la biopsia hepatica
percutanea en los diferentes subgrupos de edad.

Relacionar el tipo de técnica de puncion, puncion directa o
coaxial; con la eficacia y seguridad de las biopsias en los
términos anteriormente descritos.
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4 MATERIALY METODOS

4.1 DISENO DEL ESTUDIO

Hemos llevado a cabo un estudio observacional, retrospectivo,
unicéntrico de pacientes que hubiesen sido sometidos a biopsia
hepatica percutanea ecoguiada con técnica de manos libres de lesiones
ocupantes de espacio dentro del &mbito de la practica clinica habitual,
realizadas por el Dr. Rafael Varela Ponte, en el Servicio de
Radiodiagndéstico del Hospital Clinico Universitario de Santiago de
Compostela entre diciembre 2012 y febrero 2018.

4.2 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Se incluyeron pacientes mayores a 18 afios sometidos a una biopsia
hepética percutanea ecoguiada con técnica de manos libres de lesiones
ocupantes de espacio (LOE), dentro del &mbito de la practica clinica
habitual, realizada por el Dr. Rafael Varela Ponte, en el Servicio de
Radiodiagndstico del Hospital Clinico Universitario de Santiago de
Compostela entre diciembre 2012 y febrero 2018 y que hubiesen
otorgado su consentimiento.

Por el contrario, se excluyeron los pacientes con incapacidad para
entender los procedimientos del estudio y firmar el consentimiento
informado, aquellos que careciesen de todos los datos clinico-
patoldgicos o los que fuesen sometidos a técnicas distintas de la
biopsia hepética percutdnea ecoguiada de lesiones ocupantes de
espacio, como la biopsia transyugular, la biopsia percutanea ecoguiada
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para estudio de hepatopatias difusas o la biopsia percutdnea no
ecoguiada.

Los principales criterios de inclusion y exclusion aparecen resumidos
en la tabla 4.

Criterios de Inclusion Criterios de Exclusion
Edad mayor a 18 anos Datos clinico-patoldgicos incompletos.
Biopsia hepatica percutanea ecoguiada Incapacidad para entender
con técnica de manos libres de LOEs procedimientos del estudio/ firmar
dentro de practica clinica habitual. consentimiento informado.
Realizada por Dr. Rafael Varela Ponte, Otras técnicas de biopsia, como la
Servicio de Radiodiagnostico del biopsia transyugular o la biopsia
Hospital Clinico de Santiago de percutanea no ecoguiada.
Compostela

Diciembre 2012-febrero 2018.

Otorgado consentimiento informado.

Tabla 4. Criterios de inclusion y exclusion.

4.3 TECNICA DE BIOPSIA HEPATICA PERCUTANEA

Las biopsias hepéticas percutaneas ecoguiadas, mediante técnica de
manos libres y con guia ecografica en tiempo real de lesiones
ocupantes de espacio, incluidas en nuestro estudio fueron realizadas
en el ambito de la practica clinica habitual, siguiendo las guias de
procedimientos de la Sociedad Espafiola de Radiologia Vascular e
Intervencionista (SERVEI), y de acuerdo a sus estandares de calidad.

94



MATERIAL Y METODOS

4.3.1 Material utilizado

Para la realizacion de las biopsias se ha empleado un equipo de
ultrasonidos Philips HDI 5000 SonoCT con sonda convex de baja
frecuencia de 4,5MHz. Ademas, se ha utilizado una mesa de trabajo
con campo estéril formada por un protector estéril para sonda de
ultrasonidos, gel ecografico estéril, lidocaina al 2% (Braun, Barcelona,
Espafia), jeringa 10 cc con rosca y aguja de cargar 20G, asi como una
aguja para infiltracion de anestésico 22G (Figura 13).

Figura 13. Material utilizado. Mesa de trabajo con campo estéril.

En relacion aguja de biopsia utilizada, en la técnica de puncion
directa, hemos empleado una aguja tipo tru-cut, o de corte lateral,
semiautomatica, de 18G y 150 mm de longitud, con avance del estilete
de 22 mm marca SpeedyBell (Biopsybell, Mirandola, Italia). En el
caso de las biopsias realizadas mediante puncion coaxial, empleamos
ademas un set formado por la aguja de biopsia, descrita con
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anterioridad, y una aguja coaxial modelo SpeedyBell & introduttore
(Biopsybell, Mirandola, Italia) (Figura 14).

A B

Figura 14. Material utilizado. A. Aguja de biopsia para puncion directa SpeedyBell.
B. Set aguja biopsia y coaxial para puncién coaxial SpeedyBell & introduttore
(elaboracion propia).

4.3.2 Evaluacion previa a la biopsia

Antes de proceder a la citacion del paciente, se realiza una evaluacion,
conjuntamente con el servicio solicitante, de las caracteristicas del
paciente y la lesion a biopsiar.

Asi, se revisan los antecedentes personales de interés, incluyendo el
tratamiento con AINES, anticoagulantes o antiagregantes, indicando su
suspension en los 7 dias previos; la ultima analitica con especial
interés en los niveles de plaquetas y coagulacion, asi como las
caracteristicas de la lesion a biopsiar. Cabe destacar que se
desestimaron para la realizacion de biopsia aquellos pacientes con
coagulopatia o trombocitopenia severa, definida como un INR >1.5
veces el valor normal y/o la presencia de menos de 50000 plaquetas, y
que no pudiese ser corregida previamente a la biopsia.
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Tras establecer la indicacion, se le explica al paciente el
procedimiento a realizar, asi como sus beneficios, posibles
complicaciones, y alternativas disponibles; para la obtencion del
consentimiento informado.

Una vez obtenido dicho consentimiento, se procede a la citacion del
paciente, contactando con el servicio solicitante para establecer los
requisitos prebiopsia, que incluyen que el paciente permanezca en
ayunas al menos 8 horas, y que sea portador de una via periférica
permeable, necesaria en caso de complicaciones durante el
procedimiento.

4.3.3 Procedimiento de biopsia

A la llegada del paciente a la Unidad de Ecografia Intervencionista, se
procede a su identificacion, realizada en primer lugar por el técnico de
radiologia (TER) y, posteriormente, por el enfermero; la revision
exhaustiva de los antecedentes del paciente, la medicacion
domiciliaria, asi como las caracteristicas de la lesion a biopsiar;
seleccionando el acceso con menor trayecto, y, en consecuencia, de
menor riesgo de complicaciones.

Una vez posicionado al paciente en declbito supino y con la mano
derecha por encima de la cabeza, con el objetivo de facilitar el acceso
de la puncién, se procede a la inyeccion del anestésico local,
utilizando 10 ml de lidocaina al 2%, en el punto de puncion y en el
trayecto de la aguja hasta contactar con la capsula hepatica.

Tras la anestesia del territorio deseado, se procede a introducir la aguja
de puncion a través de la piel, el tejido celular subcutaneo y los planos
musculares y la capsula hepética, hasta alcanzar la LOE diana;
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avanzando el estilete hasta el interior de la lesion y procediendo al
disparo de la aguja.

Para obtener la muestra se procede a la retirada de la aguja de biopsia.
En el caso de las biopsias realizadas con técnica puncion coaxial se
mantiene la aguja coaxial o introductor en el trayecto de puncion,
permitiendo la extraccion de mas cilindros, en caso deseado. Sin
embargo, en el caso de las biopsias mediante puncion directa, debera
repetirse de nuevo todo el procedimiento de biopsia.

Tras la realizacion de la biopsia, los cilindros obtenidos son incluidos
en formol y transportados hasta el servicio de anatomia patoldgica.

Finalmente, se establecen los cuidados postbiopsia, que difieren en
funcidén de si estemos ante una biopsia realizada ambulatoriamente o
con el paciente ingresado.

En el caso de biopsias con el paciente ingresado, el paciente debera
permanecer en reposo absoluto durante ocho horas, al menos las dos
primeras horas en decubito lateral derecho para minimizar el riesgo de
hemorragia; y en ayunas durante tres, iniciando posteriormente
tolerancia con liquidos. Asimismo, se controlaran las constantes
vitales peridédicamente, incluyendo presion arterial y frecuencia
cardiaca, iniciando el control una hora después del procedimiento y
continuando cada dos horas durante diez horas. En el caso de que se
objetive dolor intenso, hipotension o sincope, se procederd a
realizacion de hemograma y TC abdominal urgente.

En el caso de biopsias realizadas ambulatoriamente, el paciente debera
permanecer bajo vigilancia hospitalaria durante 6 horas. Si el paciente
presenta datos de alarma durante el periodo de vigilancia, como dolor
intenso, hipotension o sincope; se procederd a su ingreso, realizandose
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hemograma y TC abdominal urgente, tal y como describimos con
anterioridad. Por el contrario, si el paciente no presenta datos de
alarma durante dicho periodo, sera dado de alta a domicilio,
indicandole las sefiales de alarma para que acuda nuevamente al
hospital. Es requisito imprescindible para la realizacion de una biopsia
ambulatoriamente que el paciente viva a menos de 30 minutos del
hospital, tenga posibilidad de desplazamiento y se encuentre
acompariado por un adulto responsable las primeras 24 horas tras el
procedimiento.

4.4 RECOGIDA DE DATOS CLINICO-PATOLOGICOS

Al tratarse de un estudio observacional retrospectivo todos los datos
recogidos en el mismo se obtuvieron de la historia clinica de cada uno
de los pacientes, sin seguimiento prospectivo de los mismos; y fueron
recolectados en el cuaderno de recogida de datos electronico (eCRD),
tras la obtencion de los consentimientos informados correspondientes.

Se recogieron datos demograficos como la edad, clasificando los
pacientes en mayores vs. menores de 70 afios; el sexo, antecedentes
personales de interés, incluyendo el tratamiento con antiagregantes o
anticoagulantes, la presencia de neoplasia previa y la naturaleza de la
misma.

Respecto a la técnica de biopsia, se registro la indicacion inicial de la
biopsia definida como diagnostico inicial vs. diagndstico de
confirmacion vs. realizacion de estudio molecular; el contexto de
realizacion la misma, ambulatorio vs. ingresado; asi como la técnica
de puncion empleada, puncion directa vs. coaxial. En relacion con la
LOE biopsiada, incluimos la localizacién de la lesion, registrando el
I6bulo y el segmento hepatico correspondiente. Las lesiones situadas
en el 16bulo caudado se asignaron al LHI.
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Asimismo, definimos una serie de parametros que habian sido
analizados con anterioridad como posibles factores de riesgo o
predictivos de eficacia: la localizacion en los segmentos hepaticos
superiores, definidas como las lesiones localizadas en los segmentos
I, IVa, VII y VIII; la proximidad a la capsula hepatica, la distancia
entre piel y lesion mayor a 100 mm, la interposicion de estructuras
Oseas 0 vasculares, la incapacidad para atravesar parénquima sano o la
falta de colaboracidon del paciente durante la biopsia.

Ademas, se incluyo el numero de cilindros obtenido, los resultados
anatomopatologicos definitivos, asi como la eficacia de la biopsia,
clasificandolas en satisfactorias, si el material obtenido permitia un
diagnostico definitivo; material insuficiente, si se habia extraido
muestra de procedente de la lesion, pero ésta era insuficiente para un
diagnostico definitivo; o biopsias fallidas, si el tejido obtenido no
procedia de la lesion.

Definimos una clasificacién de utilidad final de la biopsia, basada en
el impacto de la misma en el manejo clinico del paciente, clasificando
las biopsias en: diagndstico inicial de malignidad, confirmacion de
enfermedad metastasica, identificacion de una segunda neoplasia,
determinacion el origen de la enfermedad metastasica en un paciente
con el antecedente de dos o mas neoplasias previas, descartar
malignidad, completar estudios moleculares y no concluyentes.

En relacién a las complicaciones de la biopsia, se registro la presencia
de complicaciones en las 72 horas posteriores de la biopsia. Se
clasificaron como complicaciones mayores aquellas que requirieron de
medidas intervencionistas como transfusion de hemoderivados,
embolizacién o cirugia; y como menores, las que se resolvieron
espontaneamente con medidas conservadoras, como sueroterapia y
analgesia.
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4.5 ASPECTOS ESTADISTICOS

45.1 Céalculo del tamafio muestral

Tras llevar a cabo los célculos pertinentes, se estimé un tamarfio
muestral de 250 pacientes, que nos permitié alcanzar una potencia
para la estimacion del parametro poblacional superior al 90% con una
precision del 3% y un nivel de confianza del 95%.

45.2 Anadlisis estadistico de los datos

Los datos fueron recogidos en un eCRD para, posteriormente,
proceder a su analisis. Dicho analisis fue llevado a cabo utilizando el
software estadistico SPSS version 25.

En primer lugar, se efectu6 un analisis descriptivo de las variables
cualitativas y cuantitativas objeto del estudio. Las variables
cualitativas se analizaron mediante frecuencias o porcentajes; y las
cuantitativas, mediante determinacién de media y desviacion estandar,
mediana y rango.

Para la comparacion de grupos independientes, respecto a variables
cuantitativas, si seguian una distribucion normal, se aplico el test t
Student, si se comparaban dos grupos; 0 Anova, si se comparaban mas
de dos. Si la variable no seguia una distribucion normal, se aplicaron
test no paramétricos: Wicoxon-Mann-Whitney para la comparacion de
dos grupos y Kruskall-Wallis, para mas de dos grupos.

Las comparaciones de las variables categoricas se realizaron
utilizando la prueba de Chi-cuadrado o el test exacto de Fisher, en
funcién del tamafio muestral de los distintos subgrupos, considerando
una asociacion significativa entre variables si esta era inferior a 0.05.
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4.6 ASPECTOSETICOSY LEGALES

Este estudio retrospectivo, observacional, unicéntrico se ha llevado a
cabo siguiendo el protocolo de investigacion, de acuerdo a las normas
de buena practica clinica y a la normativa actual, incluyendo la Ley
14/2007, a los principios de la ultima version de la Declaracion de
Helsinki y del Convenio de Oviedo. En materia de proteccion de
datos, se ha dado cumplimiento a la Ley Organica 15/1999 y su
reglamento de desarrollo, el Real Decreto 1720/2007.

Previamente a la realizacion del estudio, se solicitd autorizacion al
Comité de Etica de la Investigacion de Santiago-Lugo, obteniendo el
dictamen favorable el 05 de marzo de 2017, con codigo de registro
2017/115 (Anexo 1) y, posteriormente, todos los pacientes otorgaron
su consentimiento informado. Los datos clinicos, radioldgicos y
anatomopatologicos han sido recogidos por el investigador en un
eCRD especifico de manera anonimizada, protegiendo la identidad de
los pacientes.
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5 RESULTADOS

5.1 CARACTERISTICAS DE LAPOBLACION

En nuestro estudio se incluyeron, entre diciembre 2012 y febrero
2018, un total de 295 biopsias, pertenecientes a 278 pacientes. Las
caracteristicas aparecen detalladas en la tabla 5.

Caracteristicas N='I2'¢;t5a l(% )
Edad (afios)
Mediana (rango) 69 (33-88)
>70 anos 133 (45.1%)
Sexo
Hombre 189 (64.1%)
Mujer 106 (35.9%)
Neoplasia previa
Si 132 (44.7%)
No 163 (55.3%)
Indicacion biopsia
Diagndstico inicial 182 (61.7%)
Confirmacion metastasis 105 (35.6%)
Estudio molecular 8 (2.7%)
Contexto biopsia
Ingresada 243 (82.4%)
Ambulatoria 52 (17.6%)
Técnica de puncion
Directa 142 (48.1%)
Coaxial 153 (51.9%)
Loébulo hepatico
Derecho 192 (65.0%)
Izquierdo 103 (35.0%)
Segmento hepatico
| 3 (1.0%)
Il 18 (6.1%)
I 29 (9.8%)
IVa 45 (15.3%)
IVb 13 (4.4%)
\' 61 (20.7%)
\' 52 (17.6%)
Vil 28 (9.5%)
Vil 46 (15.6%)

Tabla 5. Caracteristicas de la poblacion.
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La mediana de edad fue de 69 afios (rango 33-88 afios), con un 45.1%
de pacientes mayores de 70 afios. En relacion al sexo, el 64.1% eran
varones y el 35.9% restante, mujeres.

Respecto a los antecedentes personales, 22 pacientes (7.9%) recibian
previamente tratamiento con antiagregantes, 21 (7.6%), tratamiento
con anticoagulantes; 16 pacientes (5.9%) presentaban patologias que
dificultaban la colaboracion durante la realizacién del procedimiento
como el EPOC moderado-severo o determinadas patologias
neuroldgicas, como la psicosis, el retraso mental, el deterioro
cognitivo grave, la esclerosis lateral amiotrofica (ELA) o la esclerosis
multiple (EM); y 12 (4.3%), patologias hepaticas como la cirrosis o
hepatitis por virus B o C (Tabla 6).

Tratamiento antiagregante. 7.9% Tratamiento anticoagulante. 7.6%
-- Cardiopatia isquémica. --- Fibrilacion auricular.
-- Enfermedad cerebro-vascular. --- Tromboembolismo pulmonar.
-- Vasculopatia periférica. --- Cardiopatia valvular.

-- Trombosis portal.
-- Déficit factor V Leiden.

Patologias que dificultan la Hepatopatias. 4.3%
colaboracion durante la biopsia. 5.8% | --- Cirrosis hepatica.
--- EPOC moderado-severo. --- Hepatitis virus B o C

--- Enfermedades neuroldgicas

Tabla 6. Antecedentes personales.

Cuando analizamos la presencia de una neoplasia previa, 132
pacientes (44.7%) habia sido diagnosticados de una neoplasia con
anterioridad. En lo que concierne al origen de dicha neoplasia, la méas
frecuente fue el carcinoma de mama, identificado en 27 pacientes
(20.3%), seguido del adenocarcinoma (adc.) colorrectal, en 17
(12.8%), el adc. de prostata, en 16 (12%) y el carcinoma de pulmon no
microcitico en 4 pacientes (10.5%) (Tabla 7).
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RESULTADOS

Carcinoma de mama 20.3% Adc. biliopancreatico 3.8%
Adc. colorrectal 12.8% Adc. ginecologico 3%

Adc. prostata 12.0% Carcinoma basocelular 2.3%
Pulmén no microcitico 10.5% Cordoma 1.5%

Carcinoma epidermoide ORL 7.5% Carcinoma pene 0.7%

TNE y microcitico pulmon 7.5% Hepatocarcinoma 0.7%
Carcinoma urotelial 6.8% Schwanoma 0.7%

Neoplasia hematologica 6% Timoma 0.7%

Melanoma 4.5% Carcinoma hipofisario 0.7%
Sarcoma 4.5% Tumor origen desconocido 0.7%

Carcinoma renal 3%

Tabla 7. Neoplasias previas

En relacion a la indicacion de la biopsia, en 182 biopsias (61.7%) era
el diagndstico inicial de malignidad, en 105 (35.6%), la confirmacion
de la presencia de enfermedad metastasica y, en las 8 biopsias
restantes (2.7%), la obtencidn de material histoldgico para completar
estudios anatomopatol6gicos o moleculares.

Respecto al contexto de realizacién de la biopsia, en 243 (82.4%)
biopsias el paciente se encontraba hospitalizado, mientras que las otras
52 (17.6%), fueron realizadas ambulatoriamente.

Al analizar la técnica de puncion realizada, 142 biopsias (48.1%) se
Ilevaron a cabo mediante puncion directa y 153 (51.9%), mediante
puncién coaxial.

Respecto a la localizacion de las LOES en el parénquima hepatico, 192
lesiones (65.1%) se situaban en el l6bulo hepatico derecho (LHD);
mientras que 103 (34.9%), se mostraban en el lébulo hepético
izquierdo (LHI), incluyendo el I6bulo caudado (Figura 14).

Al desglosar los datos en funcién del segmento hepatico, 3 LOEs (1%)
se localizaban en el segmento | o I6bulo caudado, 18 LOEs (6.1%), en
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el segmento II; 29 LOEs (9.8%), en el segmento IllI; 45 LOEs
(15.3%), en el segmento 1Va; 13 LOEs (4.4%), en el segmento IVb; 61
LOEs (20.7%), en el segmento V; 52 LOEs (17.6%) en el segmento
VI; 28 LOEs (9.5%) en el segmento VII y las 46 lesiones restantes
(15.6%) en el segmento VIII.

|
3

&'l
3

P

| VIII: 46 (15.6%)
W

~

VII: 28 (9.5%)

IVb: 13 (4.4%)

I {
LHI: 103 (34.9%)

VI: 52 (17.6%)

LHD: 192 (65.1%)

Figura 14. Localizacion de las LOEs en el parénquima hepatico.
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5.2 EFICACIAY SEGURIDAD DE LAS BIOPSIAS

La eficacia de las biopsias realizadas fue cuantificada en términos de
numero de cilindros extraidos y porcentaje de biopsias satisfactorias;
mientras que, para la seguridad, determinamos el porcentaje de
complicaciones tras la biopsia.

La mediana de cilindros extraidos fue de 3 (rango 1-6). En 6 biopsias
(2%) se obtuvo un dnico cilindro, en 44 biopsias (14.9%), dos
cilindros; en 200 biopsias (67.8%), tres cilindros, en 40 biopsias
(13.6%), cuatro cilindros; en 4 procedimientos (1.4%), cinco cilindros
y en el restante (0.3%), seis cilindros.

Si analizamos la eficacia global de las biopsias, 269 (91.2%) se
etiquetaron como biopsias satisfactorias, 19 (6.4%), como fallidas; y 7
(2.4%), como material insuficiente.

Sin embargo, si tenemos en cuenta que nuestra muestra la formaban
295 biopsias de 278 pacientes distintos; procedimos a integrar los
datos de todos los procedimientos realizados en cada uno de los
pacientes, con el objetivo de determinar el impacto clinico de los
mismos (Figura 15).

Asi, tras la realizacion de una primera biopsia a los 278 pacientes, 255
(91.7%) obtuvieron una biopsia satisfactoria, 16 (5.8%), fallidas y 7
(2.5%), con material insuficiente.

De las 255 pacientes con una biopsia satisfactoria, en 8, el
procedimiento fue repetido para confirmar los hallazgos obtenidos.

De los 16 pacientes con una primera biopsia fallida, se llevé a cabo
una segunda biopsia en 7 pacientes, obteniéndose 4 biopsias
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satisfactorias y 3 fallidas; realizdndose una tercera biopsia en uno, con
resultado satisfactorio, mientras que en los otros dos se asumio la
presencia de malignidad. Por otra parte, de los 9 pacientes en que no
se llevd a cabo una segunda biopsia, 4 obtuvieron el diagnéstico de
malignidad mediante la toma de muestra de otra localizacion tumoral,
en 4 se asumid la presencia de enfermedad metastasica dado el
antecedente de patologia neoplésica; y el restante fue éxitus a los
pocos dias.

Finalmente, de los 7 pacientes con una primera biopsia con material
insuficiente, uno fue sometido a una segunda biopsia, con resultado
satisfactorio. De los 6 pacientes restantes, donde no se llevo a cabo
una segunda biopsia, en 3 se asumid la presencia de malignidad, dos
fallecieron a los pocos dias sin oportunidad de repetir la biopsia y en
el paciente restante se confirmo la ausencia de malignidad mediante
estudio con RM hepética.
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278 pacientes 295 biopsias

Primera Biopsia

—

Satisfactoria

255 pacientes

|

Material
Insuficiente

7 pacientes

/

Segunda Biopsia

Confirmacion
Diagndstico

8 pacientes

Segunda Biopsia

o~

Fallida

16 pacientes

\

Segunda Biopsia

Si

RESULTADOS

No

Satisfactoria

1 paciente

6 pacientes:
-3 se asume malignidad
-1 benigno por RMN

-2 éxitus no relacionado

-4 se asume malignidad

-4 biopsia otra
localizacion, maligna

-1 éxitus no relacionado

9 pacientes:

v

7 pacientes

Satisfactoria Fallida

4 pacientes 3 pacientes

No Si

2 pacientes:

Se asume malignidad

Satisfactoria

1 paciente

Figura 15. Diagrama de flujo de pacientes del estudio.

En conclusion, en 255 pacientes (91.7%) se obtuvo una biopsia
satisfactoria tras la realizacion de un Unico procedimiento, en 260
(93.5%) tras la realizacion de un segundo intento, llevado a cabo en 4
de los 16 pacientes con resultado fallido y en 1 de los 7 pacientes con
material insuficiente; y 261 pacientes (93.8%) obtuvieron una biopsia
satisfactoria tras una tercera puncion, realizada en 1 de las 3 fallidas
tras un segundo procedimiento.
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5.2.1 Utilidad final de la biopsia y diagndstico
anatomopatologico definitivo

Una vez determinada la eficacia de nuestras biopsias desde el punto de
vista técnico, en términos de numero de cilindros extraidos y
porcentaje de biopsias satisfactorias, clasificamos las biopsias segun
su utilidad final en funcién de su impacto de las mismas en el manejo
clinico del paciente.

En 133 casos (45.1%) la biopsia permitié establecer el diagnostico
inicial de malignidad, en 58 (19.7%), confirmd la presencia de
enfermedad metastasica; en 15 (5.1%), permitio identificar una
segunda neoplasia; en 8 (2.7%) establecio el origen de la enfermedad
metastasica en un paciente con el antecedente de dos o méas neoplasias
previas; en 28 (9.5%), descartd malignidad; en 2 casos (0.7%)
permitié completar estudios moleculares y los 23 restantes (7.8%),
fueron no concluyentes (Tabla 8).

Utilidad final de la biopsia N=295 (%)
Diagnostico inicial 133 (45.1%)
Confirmacion enfermedad metastasica 58 (19.7%)
Identificacion de segunda neoplasia 15 (5.1%)
Determinar origen de metastasis en 8 (2.7%)
paciente con >2 neoplasias previas
Descartar malignidad 28 (9.5%)
Estudio molecular 2 (0.7%)
No concluyente 23 (7.8%)

Tabla 8. Utilidad final de la biopsia.

Con respecto al diagnostico anatomopatoldgico definitivo, los
resultados histoldgicos mas frecuentes fueron el adc. biliopancreatico
(16.3%), el adc. colorrectal (11.5%) y el hepatocarcinoma (8.8%),
respectivamente (Tabla 9).
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Adc. biliopancreatico 16.3% T. hematoloégico 1.7%

Adc. colorrectal. 11.5% Carcinoma epidermoide ORL 1.4%
Hepatocarcinoma. 8.8% Adc. Ginecologico 1.4%

Pulmén no microcitico. 7.7% Melanoma 1.4%

Microcitico de pulmén 6.4% Adc. Gastrico 0.7%

Carcinoma de mama 6.4% Epidermoide esofago 0.3%

TNE gastroenteropancreatico 5.8% Papilar de tiroides 0.3%
Sarcomas 3.7% Carcinoma hipofisario 0.3%
Tumor origen desconocido 3.4% Cordoma 0.3%

Carcinoma renal 2.7% Negativa para malignidad 17.3%

Tabla 9. Diagnostico anatomopatologico definitivo de las biopsias.

5.2.2 Seguridad de las biopsias

La seguridad de las biopsias se analizé en términos de porcentaje de
complicaciones. Ningun paciente falleci6 como consecuencia de la
biopsia. Diez pacientes (3.4% del total) presentaron alglin tipo de
complicacion. Tres pacientes (0.9%) mostraron complicaciones
mayores como sangrado en dos pacientes (0.6%), que requirié de
transfusién de hemoderivados; o absceso hepéatico en un paciente
(0.3%), precisando drenaje y antibioterapia endovenosa. Siete
pacientes (2.4%) tuvieron complicaciones menores en forma de dolor,
manejado con analgésicos de primer escalon como paracetamol o
metamizol y resolviéndose completamente a las 24 horas del
procedimiento.
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5.3 FACTORES DE RIESGO. SU IMPACTO EN LAEFICACIAY
SEGURIDAD DE LAS BIOPSIAS

Tras determinar la eficacia y seguridad global de nuestras biopsias,
realizamos un analisis descriptivo de factores clinicos o relacionados
con la lesion, previamente testados como factores de riesgo o
predictivos de eficacia en biopsia hepatica percutanea. Incluimos las
LOEs situadas en segmentos hepaticos superiores (segmentos Il, 1Va,
VIl y VIII), la proximidad a la capsula hepatica, la interposicion de
estructuras vasculares u éseas en el trayecto de puncién, la distancia
entre la piel y la lesion >100 mm, la falta de colaboracién del paciente
durante el procedimiento o la incapacidad para atravesar parénquima
sano.

El 54.6% de las LOEs se situaban en segmentos hepaticos superiores,
el 69.5%, préximas a la capsula hepética; el 8.5% presentaban
estructuras vasculares u 6seas en el trayecto de puncion, en el 14.2%
la lesidn se encontraba a mas de 100 mm de la piel, el 3.4% de los
pacientes fueron incapaces de colaborar durante el procedimiento y el
24.1% carecian de la posibilidad de atravesar parénquima hepatico
sano durante el procedimiento (Tabla 10).
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Factores de riesgo

Segmento Hepatico
Superior (ll,1Va,VIL, VIII)
Inferior (1,111,1Vb,V,VI)
Proximidad capsula

Si

No

Interposicion de estructuras
vasculares u oseas

Si

No

Distancia piel lesion
>100 mm

<100 mm

Paciente colaborador
No

Si

Incapacidad atravesar tejido sano

Si
No

Tabla 10. Factores de riesgo.

Total
N=295

134 (45.5%)
161 (54.5%)

205 (69.5%)
90 (30.5%)
25 (8.5%)

270 (91.5%)

42 (14.2%)
253 (85.8%)

10 (3.4%)
285 (96.6%)

71 (24.1%)
224 (75.9%)

RESULTADOS

5.3.1 Impacto de los factores de riesgo en la eficacia y seguridad

Al determinar la asociacion entre los factores de riesgo anteriormente
descritos y la eficacia de las biopsias, en términos de biopsias
satisfactorias, no observamos diferencias significativas en funcion de
la localizacion en segmentos hepaticos superiores (p=0.838), la
proximidad a la capsula hepatica (p=0.116), la interposicion de
estructuras vasculares u Oseas (p=0.995), la distancia entre piel y
lesion >100 mm (p=0.774), la ausencia de colaboracion del paciente
(p=0.217) o la incapacidad para atravesar parénquima sano (p=0.052)

(Tabla 11).
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Factores de riesgo Satisfactoria Fallida/Insuficiente P
N=269 N=26

Segmento Hepatico

Superior (I1,IVa, VI, VIII) 123 (45.7%) 11 (42.3%) 0.838
Inferior (I,111,IVb,V,VI) 146 (54.3%) 15 (57.7%)

Proximidad capsula

Si 183 (68.0%) 22 (84.6%) 0.116
No 86 (32.0%) 4 (15.4%)

Interposic. estructuras
vasculares u 6seas

Si 23 (8.6%) 2 (7.7%) 0.995
No 246 (91.5%) 24 (92.3%)

Distancia piel y lesion

>100 mm 38 (12.5%) 4 (15.4%) 0.774
<100 mm 231 (87.5%) 22 (84.6%)

Paciente colaborador

No 8 (3.0%) 2 (7.7%) 0.217
Si 261 (97.0%) 24 (92.3%)

Incapacidad atravesar

tejido sano

Si 69 (25.7%) 2 (7.7%) 0.052
No 200 (74.3%) 24 (92.3%)

Tabla 11. Factores de riesgo y eficacia.

Sin embargo, al determinar su influencia en el desarrollo de
complicaciones, objetivamos un aumento significativo en la aparicion
de complicaciones en los pacientes no colaboradores durante el
procedimiento (p=0.04). Sin embargo, no se detectdé una asociacion
significativa en las lesiones situadas en segmentos hepaticos
superiores (p=0.995), préximas a la capsula hepatica (p=0.995), con
interposicion de estructuras vasculares u Oseas en el trayecto de
puncion (p=0.989), distancia entre piel y lesion >100 mm (p=0.630) o
con incapacidad para atravesar parénquima sano (p=0.064) (Tabla 12).
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Factores de riesgo

Segmento Hepatico
Superior (ll,1Va, VI, VIII)
Inferior (I,111,IVb,V,VI)

Proximidad capsula

Si

No

Interposiciéon estructuras
vasculares/6seas

Si

No

Distancia piel y lesion
>100 mm

<100 mm

Paciente colaborador

No

Si

Incapacidad atravesar
tejido sano

No

Si

Complicacion
No
N=285

129 (45.3%)
156 (54.7%)

198 (69.5%)
87 (30.5%)

24 (8.4%)
261 (91.6%)

40 (14.0%)
245 (86.0%)
8 (2.8%)
277 (97.2%)

66 (23.1%)
219 (76.9%)

Complicacion
Si
N=10

5 (50.0%)
5 (50.0%)

7 (70.0%)
3 (30.0%)

1 (10.0%)
9 (90.0%)

2 (20.0%)
8 (80.0%)
2 (20.0%)
8 (80.0%)

5 (50.0%)
5 (50.0%)

RESULTADOS

0.995

0.995

0.989

0.630

0.040

0.064

Tabla 12. Factores de riesgo y desarrollo de complicaciones.
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5.4 EFICACIAY SEGURIDAD DE LA BIOPSIA HEPATICA PERCUTANEA
ECOGUIADA EN LA POBLACION ANCIANA

Como ya expusimos con anterioridad, la mediana de edad de nuestra
serie fue de 69 afos (rango 33-88) y 133 biopsias (45.1%) pertenecian
a pacientes ancianos, definido como aquellos con 70 afios 0 mas.

En el subgrupo de pacientes ancianos, el 69.2% eran varones frente al
30.8% de mujeres y el 52.6% de los pacientes contaban con el
antecedente de una neoplasia previa. ElI 63.9% se indicaron como
diagnostico inicial; el 33.1%, como confirmacion de enfermedad
metastasica y el 3%, como estudio molecular. EI 85% se realizaron en
el contexto de la hospitalizacién, frente al 15% llevadas a cabo
ambulatoriamente; el 53.4% de las biopsias mediante la técnica de
puncion coaxial, en contraposicion con el 43.6% realizadas con
puncion directa. ElI 64.7% de las LOEs se localizaban en LHD
mientras que el 35.3% en el LHI.

No se encontraron diferencias significativas en las caracteristicas de la
poblacién en funcién del subgrupo de edad de los pacientes (Tabla
13).
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RESULTADOS

Caracteristicas Total Paciente joven Paciente anciano P
N=295 (<70 afios) (>70 afios)
N=162 N=133
Sexo
Hombre 189 (64.1%) 97 (59.9%) 92 (69.2%) 0.098
Mujer 106 (35_9%) 65 (40.1%) 41 (308%)
Neoplasia previa
Si 133 (45.1%) 93 (57.4%) 70 (52.6%) 0.412
No 162 (54.9%) 69 (42.6%) 63 (47.4%)
Indicacion
biopsia
D. inicial 181 (617%) 97 (599%) 85 (639%) 0.400
C. metastasis 105 (35.6%) 61 (37.7%) 44 (33.1%)
Estudio molecular 8 (2.7%) 4 (2.4%) 4 (3.0%)
Contexto biopsia
Ingresada 243 (82.4%) 32 (19.8%) 20 (15.0%) 0.290
Ambulatoria 52 (17.6%) 130 (80.2%) 113 (85.0%)
Técnica puncion
Directa 142 (481%) 80 (494%) 62 (466%) 0.642
Coaxial 153 (51_9%) 82 (50.6%) 71 (53.4%)
Lébulo hepatico
Derecho 192 (65.1%) 106 (65.4%) 86 (64.7%) 0.903
Izquierdo 103 (34.9%) 56 (34.6%) 47 (35.3%)

Tabla 13. Caracteristicas de las biopsias en los distintos subgrupos de edad.

En cuanto a la distribucion de los factores de riesgo, descritos con
anterioridad, observamos un porcentaje significativamente superior de
LOEs proximas a la capsula hepética en el subgrupo de ancianos:
75.9% vs. 64.2% (p=0.031). Sin embargo, no se evidenciaron
diferencias significativas en los demas factores de riesgo, incluyendo
las lesiones localizadas en los segmentos hepaticos superiores
(p=0.726), la interposicion de estructuras vasculares u 0seas
(p=0.404), la distancia entre piel y lesion >100 mm (p=0.995), la
presencia de pacientes no colaboradores durante el procedimiento
(p=0.194) o la incapacidad para atravesar parénquima sano (p=0.891)
(Tabla 14).
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Jovenes Ancianos P
(<70 afos) (>70 afios)
N=162 N=133

Segmento hepatico
Superior (l1,1Va,VII,VIII) 72 (44.5%) 62 (46.6%) 0.726
Inferiores(l, lIl,1Vb,V,VI) 90 (55.5%) 71 (53.4%)
Proximidad capsula
Si 104 (64.2%) 101 (75.9%) 0.031
No 58 (35.8%) 32 (24.1%)
Interposicion estructuras
vasculares u 6seas
Si 16 (9.9%) 9 (6.8%) 0.404
No 146 (90.1%) 124 (93.2%)
Distancia piel y lesion
>100 mm 23 (14.2%) 19 (14.3%) 0.995
<100 mm 139 (85.8%) 114 (85.7%)
Colaboracion paciente
No 8 (4.9%) 2 (1.5%) 0.194
Si 154 (95.1%) 131 (98.5%)
Incapacidad atravesar
parénquima sano
Si 38 (23.5%) 33 (24.8%) 0.891
No 124 (76.5%) 100 (75.2%)

Tabla 14. Distribucion de los factores de riesgo en los distintos subgrupos de edad.

En lo referente a la eficacia de nuestras biopsias, de manera global, el
porcentaje de biopsias satisfactorias fue del 91.2%; no observandose
diferencias en funcion de los subgrupos de edad de los pacientes
(92.0% vs. 90.2%, p=0.848).

En lo que respecta a la seguridad de la técnica, definida como el
porcentaje de complicaciones, ésta fue del 3.4% de manera global. No
se evidenciaron diferencias significativas en funcion del subgrupo de
edad, siendo del 4.5% para los pacientes ancianos frente a un 2.5% en
los pacientes jovenes (p=0.355) (Tabla 15).
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Paciente joven

(<70 afios)
N=162

Resultados biopsia
Satisfactoria 149 (92.0%)
Muestra Insuficiente 4 (2.5%)
Fallida 9 (5.5%)
Complicaciones
No 158 (97.5%)
Si 4 (2.5%)

Paciente anciano
(>70 afios)
N=133

120 (90.2%)
3 (%)
10 (%)

127 (95.5%)
6 (4.5%)

RESULTADOS

0.848

0.355

Tabla 15 Eficacia y seguridad de la biopsia hepatica percutanea ecoguiada en los
diferentes subgrupos de edad.
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5.5 IMPACTO DE LA TECNICA DE PUNCION EN LA EFICACIAY
SEGURIDAD DE LA BIOPSIA HEPATICA PERCUTANEA

Tras correlacionar las caracteristicas de nuestra poblacion con la
técnica de puncion, observamos un mayor porcentaje de pacientes con
neoplasia previa en la técnica de puncion directa: 51.4% vs. 39.2%
(p=0.035). En contraposicion, no se observaron diferencias
significativas en el resto de parametros, incluyendo la edad de los
pacientes (p=0.998), el sexo (p=0.470), la indicacion inicial de biopsia
(p=0.149), el contexto de realizacion de la biopsia (p=0.129) o la
localizacion de la lesion (p=0.403) (Tabla 16).

Caracteristicas Total Puncion Puncion P
N=295 directa coaxial
N=142 N=153
Edad (afos)
Mediana (rango) 69 (33-88) 69 (33-88) 69 (33-88) 0.998
Sexo
Hombre 189 (64.1%) 88 (62.0%) 101 (66.0%) 0.470
Mujer 106 (35.9%) 54 (38.0%) 52 (34.0%)
Neoplasia previa
Si 133 (45.1%) 73 (51.4%) 60 (39.2%) 0.035
No 162 (54.9%) 69 (48.6%) 93 (60.8%)
Indicacion biopsia
Diagnostico inicial 182 (61.7%) 79 (55.6%) 103 (67.3%) 0.149
Conf. Metastasis 105 (35.6%) 58 (40.8%) 47 (30.7%)
Estudio molecular 8 (2.7%) 5 (3.6%) 3 (2.0%)
Contexto biopsia
Ingresada 243 (82.4%) 112 (78.9%) 131 (85.6%) 0.129
Ambulatoria 52 (17.6%) 30 (21.1%) 22 (14.4%)
Lébulo hepatico
Derecho 192 (65.0%) 89 (62.7%) 103 (67.3%) 0.403
Izquierdo 103 (35.0%) 53 (37.3%) 50 (32.7%)

Tabla 16. Técnica de puncion y caracteristicas de las biopsias.
A continuacion, se analizé la asociacion entre la técnica de puncién

realizada y los diferentes factores de riesgo, observando un porcentaje
significativamente superior de lesiones localizadas en segmentos
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hepaticos superiores en pacientes sometidos a puncion coaxial: 51%
vs. 39.4% (p=0.047). Sin embargo, el porcentaje de biopsias con
incapacidad para atravesar parénquima sano fue significativamente
inferior en la técnica de puncién coaxial: 19.0% vs. 29.6% (p=0.033).
No se objetivaron diferencias significativas entre la técnica de puncién
y la proximidad a la capsula hepatica (p=0.935), interposicion de
estructuras vasculares u Oseas (p=0.989), la distancia entre piel y
lesion >100 mm (p=0.794) y la ausencia de colaboracion del paciente
durante el procedimiento (p=0.159) (Tabla 17).

Factores de riesgo

Segmento Hepatico
Superior (ll,1Va, VII, VIII)
Inferior (I,111,IVb,V,VI)
Proximidad capsula

Si

No

Interposicion estructuras
vasculares u 6seas

Si

No

Distancia piel y lesion
>100 mm

<100 mm

Paciente colaborador

No

Si

Incapacidad atravesar
tejido sano

Si

No

Tabla 17. Técnica de puncion y factores de riesgo de complicaciones.

Total
N=295

134 (45.5%)
161 (54.5%)
205 (69.5%)
90 (30.5%)
25 (8.5%)
270 (91.5%)

42 (14.2%)
253 (85.8%)

10 (3.4%)
285 (96.6%)

71 (24.1%)
224 (75.9%)

Puncion
directa
N=142

56 (39.4%)
86 (60.6%)

99 (69.7%)
43 (30.3%)
12 (8.5%)

130 (91.5%)

21 (14.8%)
121 (85.2%)

7 (4.9%)
135 (95.1%)

42 (29.6%)
100 (70.4%)

Puncion
coaxial
N=153

78 (51.0%)
75 (49.0%)

106 (69.3%)
47 (30.7%)
13 (8.5%)

140 (91.5%)

21 (13.7%)
132 (86.3%)

3 (2.0%)
150 (98.0%)

29 (19.0%)
124 (81.0%)

0.047

0.935

0.989

0.794

0.159

0.033

Respecto al impacto de la técnica de puncion en la eficacia de las
biopsias, detectamos que la puncidon coaxial se relaciondé con la
obtencion de un mayor numero de cilindros (Tabla 18).
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1 2 3 4 5 6

P. Directa 4 36 102 0 0 0
(N=142) (2.8%) (25.4%) (71.8%) (0.0%) (0.0%) (0.0%)

P. Coaxial 2 8 98 40 4 1

(N=153) (1.3%) (5.2%) (64.1%) (26.1%) (2.6%) (0.7%)
Tabla 18. Técnica de puncion y numero de cilindros extraidos.

Asi, aunque la mediana de cilindros obtenidos con ambas técnicas fue
de 3, cuando analizamos el porcentaje de procedimientos en el que se
obtuvieron més de 3 cilindros, éste fue de un 29.4% para la puncién
coaxial frente a un 0% para la puncion directa (p<0.001) (tabla 19).

Respecto al porcentaje de biopsias satisfactorias en funcion de la
técnica puncién realizada, la puncion coaxial permitié obtener un
porcentaje significativamente superior de biopsias satisfactorias:
92.8% vs. 89.4% (p=0.014).

En lo que atafie a la seguridad, en términos de porcentaje de
complicaciones, en funcion de la técnica de puncion, no se observaron
diferencias significativas, siendo del 2.6% para la puncién coaxial
frente al 4.2% para la puncion directa (p=0.529).

Caracteristicas Total Puncioén Punciéon P
N=295 directa coaxial
N=142 N=153

Numero cilindros
Mediana (Rango) 3 (1-6) 2 (1-3) 3(1-6) <0.001
>3 cilindros 45 (15.2%) 0 (0.0%) 45 (29.4%)
Resultado
Satisfactoria 269 (91.2%) 127 (89.4%) 142 (92.8%) 0.014
M. insuficiente 7 (2.4%) 7 (4.9%) 0 (0.0%)
Fallida 19 (6.4%) 8 (5.6%) 11 (7.2%)
Complicaciones
Si 10 (3.4%) 6 (4.2%) 4 (2.6%) 0.529
No 285 (96.6%) 136 (95.8%) 149 (97.4%)

Tabla 19. Impacto de la técnica de puncion en la eficacia y seguridad de las

biopsias.
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6 DISCUSION

Gracias a los avances en las ultimas decadas, la biopsia hepatica
percutanea ecoguiada representa la técnica de eleccion para el
diagnostico de LOEs, dada su rentabilidad y seguridad. Sin embargo,
factores como su eficacia en el contexto de la préactica clinica habitual,
la técnica de puncidn, su viabilidad en poblacién anciana o el impacto
de los factores de riesgo continuaban siendo tema de controversia.

En nuestro estudio hemos analizado 295 biopsias hepaticas
percutaneas ecoguiadas en tiempo real, realizadas dentro del ambito
de la préctica clinica habitual, por el Dr. Rafael Varela Ponte en el
Servicio de Radiodiagndstico, entre diciembre 2012 y febrero de 2018
con el objetivo de determinar su eficacia y seguridad.

En primer lugar, analizamos las caracteristicas clinico-patoldgicas de
nuestra serie. La mediana de edad de nuestra serie fue de 69 afios, con
un 45.1% de pacientes mayores a 70 afios, en linea con los datos de
incidencia del cancer en nuestro pais gque sitdan la mediana de edad al
diagndstico en la séptima década de la vida %%,

En lo referente a la indicacion de la biopsia, observamos que en el
61.7% de los pacientes fue la obtencién de un diagnostico de
malignidad, en el 35.6%, la confirmacion de enfermedad metastasica
y, en un 2.7%, la realizacién de estudios moleculares. Esto nos
muestra la importancia de la biopsia percutanea ecoguiada en la
obtencion material histoldgico de calidad, que nos permita llegar a un
diagnostico anatomopatoldgico y molecular de precision, tan
importante en el ambito de la terapéutica oncologica actual.
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Respecto al contexto de realizacion de la biopsia, solo el 17.6% de las
biopsias se realizaron ambulatoriamente. Esto se debe a que, para la
realizacion de las biopsias ambulatoriamente, son requisitos
imprescindibles que el paciente resida a menos de 30 minutos del
hospital, tenga posibilidad de desplazamiento y se encuentre
acompariado por un adulto responsable las primeras 24 horas tras el
procedimiento; requerimientos dificilmente alcanzables en un area
sanitaria con gran dispersion de la poblacion, importante
envejecimiento poblacional y recursos socioecondémicos limitados en
muchos casos.

Al analizar la técnica de puncién utilizada, en el 51.9% de los
pacientes se empled la puncion coaxial frente al 48.1% realizados
mediante puncién directa. La eleccion de una u otra técnica, se baso
en las caracteristicas del paciente y la lesion a biopsiar, quedando en
Gltima instancia la decision en manos del radidlogo responsable. El
hecho de que todas las biopsias hayan sido realizadas por un Unico
radiélogo, mediante un procedimiento estandarizado y de acuerdo a
los estandares de calidad de la SERVEI, hace que se minimicen los
sesgos relacionados con la variabilidad interpersonal, presentes en los
estudios multicéntricos, que en muchos casos pueden introducir
variaciones, imperceptibles a simple vista, en el procedimiento.

Tras caracterizar nuestra poblacion de estudio, analizamos la eficacia
y seguridad de las biopsias. En primer lugar, en cuanto al nimero de
cilindros extraidos, observamos que la mediana fue de 3 y que, en el
16.7% del total, se obtuvieron mas de 3 cilindros. Dichos datos, no
descritos con anterioridad, nos dan una idea de calidad de las biopsias,
que permiten la obtencidn de gran cantidad de material histolégico.
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Respecto al porcentaje de biopsias satisfactorias, el 91.2% obtuvieron
un resultado satisfactorio de manera global. Al integrar los resultados
de las 295 biopsias en los 278 pacientes en los que fueron realizadas,
un 91.7% de los pacientes obtuvieron una biopsia satisfactoria tras la
primera puncion, y un 93.7%, tras la realizacion de punciones
sucesivas, realizadas en casos seleccionados; datos que mejoran
sustancialmente las series histdricas con sensibilidades en torno al 61-
849% **,

Un aspecto innovador de nuestro trabajo ha sido la definicién de una
clasificacion denominada utilidad final de la biopsia, ausente en los
estudios previamente publicados sobre la eficacia y/o complicaciones
de la biopsia hepatica percutdnea ecoguiada, centrados en aspectos
meramente técnicos, y que no analizan el impacto clinico de dichas
biopsias. Nuestro estudio ha permitido demostrar utilidad clinica real
en el 92.2% de los pacientes, ya sea mediante la obtencidén de un
diagnostico inicial, la confirmacion de enfermedad metastasica, la
determinacion del origen de la enfermedad metastasica en un paciente
con el antecedente de varias neoplasias, el descartar malignidad o
permitir completar estudios moleculares.

La biopsia hepéatica es una técnica segura con una mortalidad de
aproximadamente 0.01% en las series publicadas. El porcentaje de
complicaciones graves se sitia entre 0.5 al 1.7 %.>%%?'3 E| 60% de
las complicaciones aparecen en las dos primeras horas tras el
procedimiento y entre 83 y el 96% dentro de las primeras 24h.
Aproximadamente el 2-3% de los pacientes requieren ingreso
hospitalario por complicaciones, siendo las complicaciones mas
frecuentes el dolor no controlado y la hipotension >#4%1°,
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En lo referente a la seguridad de nuestras biopsias, a partir de los
registros de hospitalizacion y/o asistencia a urgencias en las 72 horas
posteriores, hemos identificado un porcentaje de complicaciones del
3.4%, entre las que se incluian complicaciones menores como dolor,
presente en el 2.4% y complicaciones mayores como sangrado, en el
0.6%; y complicaciones infecciosas, en el 0.3%. No se identificaron
muertes relacionadas con el procedimiento.

Si comparamos nuestros datos con las series previas, encontramos que
son practicamente superponibles a los publicados por Malcom K et al
gue en una serie de 1066 biopsias percutaneas de las cuales 495 eran
biopsias hepaticas, identifico un 0.8% de complicaciones mayores
como sangrado o infeccién y un 2.4% de complicaciones menores
como dolor .

Multiples estudios han intentado identificar factores de riesgo
relacionados con la eficacia y/o complicaciones de la biopsia. Asi,
Boyum et al reportd, en un analisis de 6614 biopsias hepaticas
percutaneas ecoguiadas con un 0.8% de complicaciones mayores
(incluyendo un 0.1% de infecciones) y un 0.001% de mortalidad; que
la presencia de <50000 plaquetas, el sexo femenino y la realizacién de
mas de dos pases de biopsia, se relacionaba con un riesgo significativo
de complicaciones %8, Sin embargo, en el estudio de Malcom et al,
descrito por anterioridad, no se evidencio el impacto en el porcentaje
de complicaciones de la edad, el sexo, la presion arterial, la
coagulacion o la histologia final **°. Otro estudio de 1876 biopsias
hepéticas percutaneas, con un 0.69% de complicaciones hemorragicas,
no evidencié diferencias significativas en las complicaciones en
funcion de su localizacion, subcapsular vs. no subcapsular; el tipo de
biopsia, PAAF vs. biopsia aguja gruesa; el tamafio de la aguja o el
nimero de pases 2°7:#12219220
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En lo referente a los factores predictivos de eficacia, la bibliografia es
escasa, disponiendo Unicamente de un estudio, en el que, partiendo de
3085 biopsias hepaticas percutaneas, se analizaron los datos 78
biopsias (2.5%) repetidas, obteniéndose un 83.3% de biopsias
satisfactorias, 10.6% de complicaciones menores, sin complicaciones
mayores ni muertes asociadas y, no evidenciandose diferencias
significativas en la eficacia en funcion del tamafio, profundidad,
segmento o el ntimero de pases 2*9%%°.

En nuestro trabajo cabe destacar, que, de acuerdo a la practica clinica
habitual de nuestro centro, se desestimaron aquellos pacientes con
coagulopatia o trombocitopenia severa, definida como un INR >1.5
veces el valor normal y/o la presencia de menos de 50000 plaguetas, y
que no pudiese ser corregida previamente a la biopsia.

Seleccionamos factores de riesgo, en base a lo expuesto previamente,
las LOEs situadas en segmentos hepaticos superiores, la proximidad a
la capsula hepética, la interposicion de estructuras vasculares u éseas
en el trayecto de puncion, la distancia entre la piel y la lesién >100
mm, la falta de colaboracion del paciente durante el procedimiento o
la incapacidad para atravesar parénguima sano.

No observamos diferencias significativas en la eficacia de las biopsias,
en términos de biopsias satisfactorias, en funcion de ninguno de los
factores de riesgo analizados; datos que se encuentran en la linea con
los previamente reportado. Esto nos indicaria la importancia de la
curva de aprendizaje del radiélogo intervencionista, y el hecho de que
la realizacion de biopsias hepaticas percutaneas deberia ser llevada a
cabo por radidlogos intervencionistas de amplia experiencia, definidos
como aquellos que realizan mas de 50 biopsias al afio, con capacidad
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de minimizar la dificultad técnica asociada a los factores de riesgo v,
en consecuencia, eliminar su impacto la eficacia.

En relacién del impacto de los factores de riesgo en el desarrollo de
complicaciones, hemos identificado un aumento significativo de las
mismas en los pacientes no colaboradores durante el procedimiento
(p=0.004), sin diferencias significativas en el resto de factores de
riesgo. ElI aumento de las complicaciones en los pacientes no
colaboradores ya habia sido reportado con anterioridad, justificando
que dicho aumento de riesgo se debia al riesgo de rotura o laceracion
hepatica por movimientos no controlados del paciente y, en
consecuencia, el aumento del riesgo de sangrado. Por dicho motivo,
las diferentes guias clinicas lo han definido como contraindicacién, ya
sea absoluta o relativa en funcion de la guia. Ademas, en caso de que
la indicacion de la biopsia sea imprescindible, se recomienda

administrar sedacién moderada a profunda, o incluso anestesia general
225

Como ya expusimos con anterioridad, la mediana de edad al
diagnostico de una patologia neoplasica se sitda en la séptima década
de la vida. En un estudio previo, la edad ha sido definida como factor
de riesgo en pacientes con fibrosis hepatica avanzada y hepatitis C
sometidos a biopsia hepatica percutanea 2.

En nuestro estudio la mediana de edad es de 69 afios y el 45.1% de los
pacientes son ancianos, definidos como mayores de 70 afios. No se
evidenciaron diferencias en las caracteristicas de la poblacion en
funcion de los distintos subgrupos de edad, evidenciandose
Unicamente un porcentaje significativamente superior de LOEs
proximas a la capsula hepatica (p=0.031), sin diferencias en el resto de
factores de riesgo, incluyendo el porcentaje de pacientes no
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colaboradores, como podria esperarse por el aumento de patologias
neuroldgicas relacionado con la edad.

Tampoco hemos evidenciado diferencias significativas en la eficacia y
complicaciones de las biopsias en funcion de la edad. Esto nos indica
que la biopsia hepatica percutanea ecoguiada es una técnica eficaz y
segura independiente de la edad, que no se debe establecer un punto
de corte arbitrario, y que la indicacién de la biopsia debe realizarse
tras una evaluacion prebiopsia minuciosa teniendo en cuenta la
comorbilidad del paciente, incluyendo la capacidad de colaboracion
del mismo durante la biopsia, y la medicacion concomitante, con
especial interés en los antiagregantes, anticoagulantes y AINEs, cuyo
uso se encuentra ampliamente extendido en este subgrupo de edad.

En la biopsia hepética percutanea ecoguiada, puede utilizarse dos
técnicas de puncion diferenciadas; introduciendo la aguja
directamente, mediante puncién directa; o a través de una aguja
coaxial, una canula externa de mayor calibre que se introduce hasta el
borde de la lesion y a través de ella se inserta la aguja de biopsia,
permitiendo realizar varios pases sin tener que volver a puncionar el
higado.

La técnica de puncidn coaxial habia sido comparada con la técnica de
puncién directa en una serie de 190 biopsias renales percutaneas para
el  diagnostico de enfermedad glomerular, asociandose
significativamente con una menor duracion del procedimiento, un
menor porcentaje de complicaciones y la obtencion de un mayor
numero de glomérulos. Sin embargo, en otra serie de 1060 pacientes
sometidos a biopsia hepatica o renal percutaneas, no se evidenciaron
diferencias significativas en el porcentaje de complicaciones;
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careciendo dicho estudio de datos comparativos de eficacia y
obtencién de material histolégico®®*?*’.

En este trabajo hemos analizado el impacto de la técnica de puncién
hepatica en la eficacia y seguridad de las biopsias. Objetivamos un
porcentaje significativamente mayor de pacientes con neoplasia previa
en el grupo de pacientes sometidos a biopsia mediante puncion directa
(p=0.035), sin diferencias en el resto de las caracteristicas de la
poblacién. El porcentaje de biopsias con LOEs localizadas en
segmentos superiores fue significativamente superior (p=0.047) en las
biopsias mediante puncién coaxial, mientras que la incapacidad para
atravesar parénquima sano fue significativamente inferior con dicha
técnica (p=0.033), sin diferencias en los demas factores de riesgo.

La mediana de cilindros extraidos fue de 3 para ambas técnicas, pero,
sin embargo, si analizamos el porcentaje de biopsias en las que se
obtuvo maés de 3 cilindros este fue del 29.4% para la puncion coaxial
frente el 0% para la puncion directa (p<0.001); permitiendo obtener
un porcentaje significativamente superior de biopsias satisfactorias,
con un 92.8% para la puncion coaxial frente al 89.4% para la puncion
directa (p=0.014). Con todo, no evidenciamos diferencias
significativas en el porcentaje de complicaciones, con un 2.6% para la
biopsia coaxial frente a un 4.2% para la puncion directa (p=0.529).

El aumento de la eficacia con el uso de la puncion coaxial, en
términos de cilindros extraidos y porcentaje de biopsias satisfactorias,
se encuentra en linea con lo previamente reportado en biopsia renal e
identifica, por primera vez en biopsia hepatica percutanea ecoguiada,
un aumento significativo de la eficacia con el uso de la técnica de
puncion coaxial, sin diferencias en las complicaciones, como ya se
habfan evidenciado series previas *%°%’.

130



DISCUSION

Este trabajo presenta importantes fortalezas con un total de 295
biopsias, la serie unicéntrica de mayor tamafio reportada. Ademas,
destaca por su metodologia uniforme, dado que todas las biopsias
habian sido realizadas por la misma persona, utilizando la técnica de
biopsia percutdnea ecoguiada en tiempo real con técnica de manos
libres, siguiendo las guias de procedimientos de la SERVEI y
utilizando en todas ellas la misma aguja, una aguja de corte lateral o
tru-cut de 18G, minimizando los sesgos asociados a la técnica o el
operador.

Entre las limitaciones del mismo, destaca el hecho de que nuestra
serie, al igual que el resto de series anteriormente publicadas, sea
retrospectiva y que la eleccion de la técnica de puncién se haya basado
en la decision del clinico, pudiendo inducir un sesgo en los resultados.
Por dicho motivo, estos resultados deberian valorarse en una serie
prospectiva, donde la eleccién de la técnica de puncion fuese aleatoria,
y que los pacientes fuesen estratificados en funcion de parametros
como la ausencia de colaboracién del paciente durante el
procedimiento, que en nuestro trabajo ha aumentado
significativamente las complicaciones, confirmando lo anteriormente
descrito.

Nuestro estudio ha conseguido analizar la biopsia hepética percutanea
ecoguiada en tiempo real desde una perspectiva global, desde aspectos
técnicos como el numero de cilindros de extraidos, el porcentaje de
biopsias satisfactorias o las complicaciones; hasta su impacto clinico,
partiendo de un andlisis exhaustivo de las caracteristicas de la
poblacion, incluyendo el antecedente de neoplasia o la capacidad de
colaboracion en el procedimiento, hasta el diagnostico
anatomopatologico definitivo y su utilidad clinica, definiendo una
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clasificacion basada en la utilidad final de dichas biopsias 0 su
viabilidad en poblacién anciana.

132



7 CONCLUSIONES

Conclusion primera:

Nuestro estudio confirma que la biopsia hepatica percutanea
ecoguiada es una técnica eficaz en el diagndstico de las lesiones
ocupantes de espacio, con un porcentaje de biopsias satisfactorias del
91.2%.

Conclusién segunda:

El 91.7% de los pacientes ha obtenido una biopsia satisfactoria tras
una unica puncion, aumentando hasta el 93.7% tras la repeticion del
procedimiento en casos seleccionados.

Conclusion tercera:

Hemos identificado que la biopsia hepéatica percutdnea ecoguiada
permite la obtencidn de gran cantidad de material histolégico, con una
mediana de cilindros extraidos de 3 y la obtencion de mas de 3
cilindros en el 16.7% de los pacientes.

Conclusion cuarta:

Nuestro estudio confirma la seguridad de la biopsia hepatica
percutanea ecoguiada, con un porcentaje de complicaciones como
dolor, sangrado o absceso hepatico en el 3.4% de los procedimientos.

Conclusion quinta:

Hemos elaborado una clasificacion basada en la utilidad clinica final
de las biopsias realizadas, objetivando que el 92.2% de los
procedimientos han alcanzado su objetivo.
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Conclusion sexta:
No hemos observado diferencias en la eficacia de las biopsias
hepaticas percutaneas ecoguiadas en funcion de la presencia de
factores de riesgo.

Conclusion séptima:

Hemos confirmado la presencia de un aumento significativo de las
complicaciones en los pacientes con incapacidad para colaborar
durante el procedimiento de biopsia, sin diferencias significativas en
los demas de factores de riesgo.

Conclusion octava:

Hemos demostrado que la biopsia hepatica percutanea ecoguiada es
una técnica eficaz y segura en poblacion anciana, sin evidenciar
diferencias significativas en el porcentaje de biopsias satisfactorias o
de complicaciones en funcion del subgrupo de edad.

Conclusion novena:

Existe una asociacion significativa entre determinados factores de
riesgo y la técnica de puncion coaxial; con un porcentaje
significativamente superior de lesiones situadas en segmentos
hepaticos superiores y un porcentaje significativamente inferior de
biopsias con incapacidad para atravesar parénguima hepéatico sano
durante la puncion.

Conclusion décima:

Hemos identificado, por primera vez en biopsia hepatica percutanea
ecoguiada, que la puncion coaxial permite la obtencion de un mayor
numero de cilindros, con un 24.9% de biopsias con mas de 3 cilindros
extraidos frente al 0% de la puncién directa.
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Conclusion undécima:

La técnica de puncion coaxial mejora significativamente la eficacia de
la biopsia, aumentando un 3% el porcentaje de biopsias satisfactorias
frente a la puncién directa, y sin diferencias en el porcentaje de
complicaciones.

Conclusion duodécima:

Hemos identificado un aumento significativo de las complicaciones en
los pacientes no colaboradores durante el procedimiento, sin
observarse diferencias en lo referente a los demas factores de riesgo.

Conclusién decimotercera:

En nuestro estudio hemos analizado la biopsia hepética percutanea
desde una perspectiva global, desde aspectos técnicos como el numero
de cilindros de extraidos, el porcentaje de biopsias satisfactorias o las
complicaciones; hasta su impacto clinico definiendo una clasificacion
basada en la utilidad final de dichas biopsias o su viabilidad en
poblacién anciana.
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Secretaria Técnica

CONSELLERIA DE SANIDADE Edificio Administrativo San Lazaro

15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

XU NTH DE G ﬂ LlC l H Comité Autondmico de Etica da Investigacion de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade j B I c I B

Secretaria Xeral Técnica

Tel: 881546425. Correo-e: ceic@sergas.es

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE SANTIAGO-LUGO

Guillermo José Prada Ramallal, Secretario del Comité de Etica de la Investigacién de Santiago-Lugo,

CERTIFICA:

Que este Comité evalu6 en su reunion del dia 23 de febrero de 2017 el estudio:

Titulo: Estudio de cohortes retrospectivo para la evaluacion de las diferentes técnicas de
biopsia hepatica percutanea ecoguiada: Técnica coaxial vs Puncion directa

Promotor: Rafael Varela Ponte

Tipo de estudio: Outros

Version:

Cédigo del Promotor:

Cédigo de Registro: 2017/115

Y, tomando en consideracién las siguientes cuestiones:

La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi como los
requisitos legales aplicables, y en particular la Ley 14/2007, de investigacion biomédica, el
Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos
de autorizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del
tratamiento de las muestras biolégicas de origen humana, y se regula el funcionamiento y
organizacién del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica, la ORDEN
SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las Directrices sobre estudios
Postautorizacién de Tipo Observacional para medicamentos de uso humano, y la Circular n?
07/2004, de investigaciones clinicas con productos sanitarios.

La idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio, justificacion de los
riesgos y molestias previsibles para el sujeto, asi como los beneficios esperados.

Los principios éticos da Declaracién de Helsinki vigente.

Los Procedimientos Normalizados de Trabajo del Comité.

Emite un dictamen FAVORABLE para la realizacién del estudio por el/la investigador/a del

centro:
Centros Investigadores Principales
C.H. Universitario de Santiago Rafael Varela Ponte

En Santiago de Compostela, a 5 de marzo 2017.

El Secretario del Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Santiago Lugo,

Firmado digitalmente por: guillermo.jose.prada.ramallal@sergas.es
Fecha: 2017.03.07 12:59:06 +02'00'

Guillermo José Prada Ramallal
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Secretaria Técnica )

Comité Autonémico de Etica da Investigacion de Galicia
XUNTAH DE GALICIA Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade B I I c I B
CONSELLERIA DE SANIDADE Edificio Administrativo San Lazaro
Secretaria Xeral Técnica 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

Tel: 881546425. Correo-e: ceic@sergas.es

Guillermo José Prada Ramallal, Secretario del Comité de Etica de la Investigacién de Santiago-Lugo,

HACE CONSTAR QUE:

1. El Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Santiago-Lugo cumple tanto en su
composicidn como en sus PNTs los requisitos legales vigentes (RD 1090/2015 de ensayos
clinicos, y la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica).

2. Lacomposicién actual del Comité Territorial de Etica de la Investigacion de Santiago-Lugo es:

e Juan M. Vazquez Lago (Presidente). Médico especialista en Medicina Preventiva y Salud
Piblica. Area de Gestion Integrada de Santiago.

e Pilar Rodriguez Ledo (Vicepresidenta). Médico especialista en Medicina Familiar y
Comunitaria. Area de Gestién Integrada de Lugo.

e Guillermo José Prada Ramallal (Secretario). Médico especialista en Farmacologia Clinica.
Area de Gestion Integrada de Santiago. Fundacién Ramén Dominguez.

¢ Lorenzo Armenteros del Olmo (Vicesecretario). Médico especialista en Medicina Familiar
y Comunitaria. Area de Gestién Integrada de Lugo.

e Francisco Campos Pérez. Investigador. Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de

Compostela.

¢ Rosana Castelo Dominguez. Farmacéutica Atenci6n Primaria. Area de Gestién Integrada de
Santiago.

e Daniel De La Iglesia Garcia. Médico especialista en Digestivo. Area de Gestion Integrada de
Santiago.

e Ricardo Garcia Martinez. Licenciado en Derecho. Area de Gestién Integrada de Lugo.

e Jaime Gulin Davila. Farmacéutico especialista en Farmacia Hospitalaria. Area de Gesti6n
Integrada de Lugo.

e Victor Herran Carreira. Paciente, ADIL-Asociacién de Diabéticos Lucense.

e Maria Jestis Lamas Diaz. Farmacéutica especialista en Farmacia Hospitalaria. Area de
Gestion Integrada de Santiago.

e Carlos Rodriguez Moreno. Médico especialista en Farmacologia Clinica. Area de Gesti6n
Integrada de Santiago.

e Rafael Carlos Vidal Pérez. Médico especialista en Cardiologia. Area de Gestién Integrada de
Lugo.

e Maria Jestis Wandosell Picatoste. Diplomada en Enfermeria. Area de Gestién Integrada de
Santiago.

Para que conste donde proceda, y a peticién del promotor/investigador, en Santiago de Compostela,
a5 de marzo de 2017.

El Secretario del Comité Territorial de Etica de la Investigacién de Santiago Lugo,

E G,
PRy

Firmado digitalmente por: guillermo.jose.prada.ramallal@sergas.es
Fecha: 2017.03.07 12:59:10 +02'00"

Guillermo José Prada Ramallal
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Secretaria Técnica

XUNTH DE G ﬂ Llc l ﬁ Comité Autonémico de Etica da Investigacion de Galicia
; Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade B I c I B
CONSELLERIA DE SANIDADE Edificio Administrativo San Lézaro

15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

Secretaria Xeral Técnica Tel: 881546425. Correo-e: ceic@sergas.es

Se emite un informe FAVORABLE CONDICIONADO a que se aclaren los siguientes aspectos:

1. Aspectos formales:
1.1. Se deben aportar los CVs de los investigadores, el modelo de compromiso del investigador

principal debe estar firmado, y los modelos de compromiso de investigador colaborador, solicitud de
evaluacién y modelo de seguimiento deben estar cumplimentados.

2. Aspectos metodoldxicos:

2.1. El apartado de Andlisis estadistico deberia explicar la técnica empleada para la consecucion del
segundo objetivo secundario (“Elaboracién de un SCORE de dificultad previo a la realizacién de la
biopsia y correlacién con el porcentaje de complicaciones posterio”).

2.2. En el apartado Resumen ponde: “Calendario y fecha prevista de finalizacion del estudio. Enero -
Diciembre 2017”. El CEI le recuerda que el estudio no puede comenzar hasta tener un dictamen
favorable. El cronograma debe por tanto ser actualizado.

3. Aspectos ético-legales:

3.1. En el cuaderno de recogida se dato se sugiere registrar la variable fecha de nacimiento mediante
el formato mm/aaaa.

4. Hoja de informacién al paciente (HIP) y consentimiento informado (CI):

4.1. El apartado;Por que me ofrecen participar? dice: "Vostede é convidado a participar porque foi
sometido a unha biopsia hepdatica ecoguiada no Hospital Clinico Universitario de Santiago de
Compostela no periodo comprendido entre Decembro de 2012 e Decembro de 2016". Tal y como se
sefiala en el protocolo deberia afiadirse que "...foi sometido a unha biopsia hépatica ecoguiada de
lesiéns ocupantes de espacio (LOEs) no....", lo cual el Comité considera que es el aspecto esencial que
determina la biopsia a realizar, diferente de otras situaciones clinicas que, aunque menores, pudieran
darse.
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FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DO ESTUDO: Estudio de cohortes retrospectivo para la evaluacién de las
diferentes técnicas de biopsia hepatica percutanea ecoguiada: Técnica coaxial vs
Puncién directa.

INVESTIGADOR : Rafael Varela Ponte
CENTRO: Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de investigacién no
que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Etica da Investigacion de
Santiago - Lugo.

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacion personalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os detalles
sobre o mesmo. Se asi o desexa, pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e
tomar o tempo necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio é completamente voluntaria. Vd. pode decidir non participar
ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento
sen obriga de dar explicacions. Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion co
seu médico nin & asistencia sanitaria & que Vd. ten dereito.

Cal é o proposito do estudo?

Estudiar o risco de complicacions ou biopsias insuficientes para o diagnéstico das diferentes
técnicas de biopsia.

Por que me ofrecen participar a min?

Vostede ¢é convidado a participar porque foi sometido a unha biopsia hepatica ecoguiada de
lesions ocupantes de espacio (LOEs) no Hospital Clinico Universitario de Santiago de
Compostela no periodo comprendido entre Decembro de 2012 e Decembro de 2016.

En que consiste a mifia participaciéon?

Na consulta de datos da sua historia clinica asi como a utilizacion de resultados de probas xa
realizadas.

A suia participacion non tera duracion adicional.

Que molestias ou inconvenientes ten a mifia participacion?

A sUa participacion non implica molestias adicionais as da practica clinica asistencial habitual.

Version: 2.0 data 1 de marzo de 2017
Deberan firmarse dous modelos, un sera entregado ao participante e outro sera conservado polo responsable do estudo de
investigacion
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Obterei algin beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefna beneficio directo por participar no estudo. A investigacion
pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre as técnicas de biopsia
hepatica ecoguiada. Esta informacion podera ser de utilidade nun futuro para outras persoas.

Recibirei a informacion que se obtefia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sia difusion, pero
non se transmitira ningn dato que poida levar & identificacion dos participantes.

Como se protexera a confidencialidade dos meus datos?

O tratamento, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme ao disposto pola Lei
Organica 15/1999, de 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal. En todo
momento, Vd. podera acceder aos seus datos, opofierse, corrixilos ou cancelalos, solicitando
ante o investigador.

So equipo investigador, e as autoridades sanitarias, que tefien deber de gardar a
confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos polo estudo. Poderase transmitir a
terceiros informacion que non poida ser identificada. No caso de que algunha informacion
sexa transmitida a outros paises, realizarase cun nivel de proteccion dos datos equivalente,
como minimo, ao esixido pola normativa do noso pais.

Os seus datos seran recollidos e conservados até rematar o estudo de modo:

- Codificados, que quere dicir que posten un codigo co que o equipo investigador
podera conecer a quen pertencen.

O responsable da custodia dos datos é Rafael Varela Ponte. Ao rematar o estudo os datos
seran anonimizados.

Existen intereses econémicos neste estudo?
0 investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao estudo.

Vd. non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo se deriven
produtos comerciais ou patentes. Neste caso, Vd. non participara dos beneficios econémicos
orixinados.

Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Dr. Rafael Varela Ponte no teléfono 981955417 ou enderezo
electronico rafael.varela.ponte@sergas.es.

Moitas grazas pola sua colaboracion.

Version: 2.0 data 1 de marzo de 2017
Deberan firmarse dous modelos, un seré entregado ao participante e outro sera conservado polo responsable do estudo de
investigacion
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO do estudo: Estudio de cohortes retrospectivo para la evaluacion de las diferentes
técnicas de biopsia hepatica percutanea ecoguiada: Técnica coaxial vs Puncion directa.

Eu,

- Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado que se me
entregou, puiden conversar con e
facer todas as preguntas sobre o estudo.

- Comprendo que a mifa participacion é voluntaria, e que podo retirarme do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos meus
coidados médicos.

- Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na folla de
informacion ao participante.

- Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Asdo.: O/a participante, Asdo.:O/a investigador/a que solicita o
consentimento

Nome e apelidos: Nome e apelidos:

Data: Data:

Version: 2.0 data 1 de marzo de 2017
Deberan firmarse dous modelos, un sera entregado ao participante e outro sera conservado polo responsable do estudo de
investigacion
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO ANTE TESTEMUNAS PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO
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El impacto de la técnica de puncidn, la edad o los factores de riesgo
continuan siendo controvertidos en la biopsia hepatica percutanea
ecoguiada. Realizamos un estudio observacional retrospectivo,
unicéntrico de 295 biopsias pertenecientes a 278 pacientes
sometidos a biopsia hepdtica percutdnea ecoguiada de LOEs entre
diciembre 2012 y febrero 2018. La mediana de cilindros extraidos
fue de 3; con un 91.2% de biopsias satisfactorias. El 3.4%

presentaron complicaciones, porcentaje superior en pacientes no

colaboradores (p=0.04). La puncién coaxial obtuvo mayor nimero
cilindros  (p<0.001), biopsias satisfactorias (p=0.014); sin
diferencias en complicaciones (p=0.529). No se objetivaron
diferencias en funcion de la edad.
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