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Titulo del Proyecto:

CIRUGIA GUIADA POR FLUORESCENCIA: VALOR DE LA REALIDAD AUMENTADA MEDIANTE
NAVEGACION INTRAOPERATORIA CON VERDE DE INDOCIANINA EN LOS PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS DE DIAGNOSTICO Y RESECCION TUMORAL EN EL CANCER INFANTIL Y DEL
ADOLESCENTE.

Resumen del proyecto:

En este proyecto nos proponemos el estudio de la validez y precision de la Cirugia Guiada por
Fluorescencia (CGF) mediante el uso de verde de indocianina (Indocyanine Green: ICG), en la deteccidn y
discriminacién de tejido tumoral, asi como en la delineacién de la anatomia quirurgica, durante las
cirugias de reseccion, toma de biopsias, o estadificacién de los tumores sélidos en la infancia y
adolescencia.

Nos planteamos para este propdsito un estudio prospectivo en pacientes oncolégicos de 0 a 18 afios, en
los que, tras la evaluacidon Multidisciplinar en el Comité de tumores de nuestro hospital por los servicios
de Oncologia, Cirugia Pediatrica, Radiologia, Anatomia Patoldgica y Oncologia Radioterdpica, se indique
una intervencién quirdrgica, tanto del tumor primario como de la enfermedad metastasica.

Para ello, y tras la obtencidon de los consentimientos informados correspondientes, emplearemos de
forma complementaria (nunca sustitutiva) a la tecnologia quirdrgica convencional, la Navegacion
Intraoperatoria asistida por Fluorescencia mediante la administracion intravenosa de ICG, y la utilizacion
de un sistema Optico integrado y novedoso de emisién de luz IR, dpticas especializadas, filtros y
procesadores de video para luz infrarroja, que permite la visualizacion de la fluorescencia de ICG en el
espectro visible del ojo humano. Durante todo el procedimiento quirdrgico, se combinaran las imagenes
fluorescentes y las convencionales de luz blanca para facilitar la diseccién quirurgica.

Junto a los datos clinicos y de diagndstico preoperatorios, registraremos la informacién operatoria
referente a la dosis empleada de verde de indocianina, momento de su administracidn iv o aparicion de
efectos secundarios; deteccién de tejido tumoral y discriminacidn de las estructuras anatdmicas
involucradas, calidad de la imagen en cuanto a atenuacién del fluoréforo o interferencia de sefial de
6rganos cercanos (sefial real vs sefial de fondo), tipo y calidad de las resecciones tumorales, cambios en
la toma de decisiones debidos a la informacién ofrecida por la CGF, o aparicion de complicaciones.

Para la validacién de la eficacia y exactitud de la Navegaciéon por Imagen con ICG y en la etapa del
estudio estadistico final, evaluaremos la sensibilidad y especificidad de esta técnica, tras la comparacion
de los datos operatorios obtenidos con CGF-ICG en cuanto a la deteccidn de tejido tumoral y la
confirmacién diagndstica mediante el estudio anatomopatoldgico (gold standard) del tejido tumoral
resecado. Mediante el calculo del valor kappa, se evaluara la concordancia entre la informacion de las
pruebas de imagen preoperatorias convencionales y la intraoperatoria fluorescente con ICG.

Asi mismo, realizaremos una valoracion descriptiva de los datos registrados en los protocolos
quirdrgicos, en relacion al cambio en la toma de decisiones o consecucién de resecciones tumorales

completas discordantes con lo esperado en la evaluacidn quirudrgica preoperatoria.

En la fase final del estudio procederemos a la publicacion y divulgacién de nuestros resultados.




