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Resumen y Abstract IX

Resumen

Identificacion de las caracteristicas de los ganglios evaluados en el procedimiento
EBUS (ultrasonido endobronquial) y su relacién con el diagndéstico de malignidad
en pacientes del instituto nacional de cancerologia de Colombia entre el 1 de enero
de 2017 y 31 de marzo de 2021

El EBUS ha sido objeto de mdltiples estudios, en busqueda de evaluar su utilidad y
rendimiento diagnostico en diversas patologias, algunos de estos estudios han incluido la
evaluacion de las caracteristicas morfoldgicas de los ganglios y su relacién con el
diagnostico de malignidad. Se realiz6 un estudio observacional, analitico de corte
transversal, en pacientes mayores de 18 afios atendidos en el servicio de neumologia del
Instituto Nacional de Cancerologia entre 1 de enero de 2017 hasta 31 de marzo de 2021,
La recoleccién se realizé por muestreo no probabilistico de casos consecutivos de todos

los sujetos que cumplan los criterios de inclusion.

Resultados: 74 pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion y se sometieron
al procedimiento EBUS, La estacidn de mayor frecuencia con malignidad fue la estaciéon 7
y la 4R. Se encontr6 EBUS positivo en 65 muestras con reportes: Adenocarcinoma 4.05%,
carcinoma escamocelular 4.05%, Células atipicas 4.05%, Melanoma 4.05%, Carcinoma
de células no pequefias 1,35%, muestra acelular 1.35%, positivo para malignidad 28,38%
y negativas para malignidad el 52%, en ocho (10.81%) procedimientos la muestra no fue
adecuada. En el andlisis del modelo multivariado de nuestro estudio el OR ajustado del
tamano de ganglio mayor a 1 cm fue de 1.23 (IC 95%0.89-1.68) y el conglomerado de
ganglios el OR fue de 2.49 (IC 95% 0.07- 79.75) predictivos para malignidad, sin
significancia estadistica en ambas caracteristicas. Este estudio genera una linea de base

para futuras investigaciones.

PALABRAS CLAVE: Fine-needle biopsy, Lymph nodes, Lung neoplasms
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Abstract

Identification of the characteristics of the lymph nodes evaluated in the EBUS procedure
(endobronchial ultrasound) and their relationship with the diagnosis of malignancy in
patients from the National Cancer Institute of Colombia between January 1, 2017 and
March 31, 2021.

EBUS has been the subject of multiple studies, seeking to evaluate its usefulness and
diagnostic performance in various pathologies, some of these studies have included the
evaluation of the morphological characteristics of the lymph nodes and their relationship
with the diagnosis of malignancy. An observational, analytical cross-sectional study was
carried out in patients older than 18 years treated in the pulmonology service of the National
Cancer Institute between January 1, 2017 and March 31, 2021. The collection was carried
out by non-probabilistic sampling of consecutive cases of all subjects meeting the inclusion

criteria.

Results: 74 patients who met the selection criteria and underwent the EBUS procedure.
The station with the highest frequency with malignancy was station 7 and 4R. EBUS
positive was found in 65 samples with reports: Adenocarcinoma 4.05%, squamous cell
carcinoma 4.05%, Atypical cells 4.05%, Melanoma 4.05%, Non-small cell carcinoma
1.35%, acellular sample 1.35%, positive for malignancy 28.38% and negative for
malignancy in 52%, in eight (10.81%) procedures the sample was not adequate. In the
analysis of the multivariate model of our study, the adjusted OR of the node size greater
than 1 cmwas 1.23 (95% CI 0.89-1.68) and the node conglomerate the OR was 2.49 (95%
Cl 0.07-79.75) predictive for malignancy, without statistical significance in both
characteristics. This study generates a baseline for future research.

KEY WORDS: Fine needle biopsy, Lymph nodes, Lung neoplasms
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1.Introduccioén

En el caso del cancer de pulmén, la literatura ha descrito que la estadificacién por EBUS
a nivel mediastinal, peribronquial y pulmonar tiene una precisién diagnéstica al menos
equivalente a la mediastinoscopia y significativamente mayor que técnicas como la
tomografia axial computarizada (CT) y Tomografia de Emision de Positrones (PET) (7, 9).
Teniendo, por ejemplo, en el carcinoma de pulmén de celular pequefias, la mejor
sensibilidad (S) del 89%, especificidad (E) del 100%, valor predictivo positivo (VPP) del
100% y valor predictivo negativo (VPN) del 91%, frente a la mediastinoscopia (S 81%-E
100%- VPP 100%-VPN 91%), PET (S 80%-E 88%- VPP 75%-VPN 91%), o CT (S 55%-E
51%- VPP 58%-VPN 83%) (10)

Igualmente, el uso de EBUS tiene un costo medio menor y mayor impacto en los afios de
vida ajustados por discapacidad (QALYs) (11). Por lo tanto, se constituye como una fuerte
estrategia diagndstica minimamente invasiva, y altamente costo efectiva. Igualmente,
hasta lo revisado en la literatura, no se encuentran datos locales sobre las caracteristicas
de los ganglios evaluados procedimiento EBUS en relacién con el diagnéstico de
malignidad en pacientes, por lo que el presente estudio constituye una importante fuente
de informacién sobre el uso de EBUS a nivel local, y genera una linea de base para futuros
estudios.

1.1 EBUS

La EBUS consiste en un broncoscopio flexible con una sonda lineal con una curva distal,
gue permite la obtencion de imagenes por ecografia y es capaz de producir exploraciones
lineales paralelas del mediastino y tejidos peribronquiales. Este broncoscopio tiene un
canal adecuado para TBNA bajo visualizacion ecogréfica directa. Permite la exploracion y
medicion de nodos mediastinicos (subcarinal, ventana aortopulmonar, paratraqueal
derecha e izquierda, e hiliar) con el broncoscopio colocado en la traquea o bronquio
principal. Los ganglios de didmetro de longitud axial mas corto, mayor a 3 mm pueden ser
biopsiados durante el procedimiento, bajo visualizacion de ultrasonido directa con una
aguja de citologia de calibre 21 0 22. (12).
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La mediastinoscopia convencional puede acceder a las estaciones de ganglios linfaticos
2R y (2L), (4R y 4L (paratraqueal inferior), y 7 (subcarinal), la videomediastinoscopia
proporciona una mejor visualizacion del tejido linfoide y, una tasa de complicaciones mas
baja. La precision de ambos enfoques ha alcanzado aproximadamente el 84% al 88% (13-
14). Comparado con los procedimientos quirirgicos mas invasivos, el EBUS-TBNA puede
alcanzar un rango mas amplio de estaciones de nodos linfaticos. El EBUS alcanza a tomar
zonas mas distales, dadas por los ganglios linfaticos en niveles 10 (hiliar), 11 (interlobar),
y en ocasiones 12 (lobar) y 5 (subadrtica) y las 2L, lgualmente se ha descrito acceso a
masas paratraqueal y parabronquial.

Figura 1. Mapa de estaciones de nodos linfaticos que pueden ser alcanzados a través
de EBUS. Tomado de Vanderlaan PA (10).erlaan PA (10).

Actualmente, en cancer de pulmoén, solo la ubicacion de los ganglios afectados es
importante para la estadificacién. Por lo tanto, la estadificacién de los ganglios linfaticos
del mediastino ha cobrado gran importancia, con la posibilidad de realizarse por medio de
modalidades diferentes, como imagenes (TC, PET-CT), medios quirdrgicos, como la
mediastinoscopia cervical y la mediastinoscopia por video, y modalidades minimamente
invasivas como EUS-FNA y EBUS-TBNA, siendo estas Ultimas medios que han
revolucionado la adquisicion de tejido para el diagnéstico y la estadificacion del cancer de
pulmén y se han convertido en los métodos preferidos de diagnéstico de tejidos en la
mayoria de pacientes (10).

En la actualidad no hay consenso sobre el “patron de oro" para la estadificacion, sin
embargo, en el 2013, el colegio de médicos de térax estadounidense (ACCP) (15), evalu6
los diferentes medios, encontrando que la evaluacion de ganglios linfaticos mediastinicos
basados en TC tiene limitaciones importantes, puesto que no existe un tamafio de ganglio
linfatico que pueda determinar de forma fiable la afectacion maligna y, por tanto,
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resecabilidad. En cuanto al PET, se describe una sensibilidad de 80% y una especificidad
de 88%.

2.0bjetivos generales y especificos

2.1 Objetivo general

Evaluar las caracteristicas ultrasonograficas de los ganglios linfaticos durante el
procedimiento EBUS en relacién con el diagnéstico de malignidad en pacientes del Instituto
Nacional de Cancerologia de Colombia en quienes se realiz6 Ebus entre el primero de
enero de 2017 y 31 de marzo de 2021.

2.2 Objetivos especificos

= Describir las variables sociodemogréficas, y clinicas de los pacientes sometidos a
EBUS en el Instituto Nacional de Cancerologia de Colombia entre el primero de
enero de 2017 y 31 de marzo de 2021.

= Detallar las indicaciones para la realizacion de EBUS en los pacientes del Instituto
Nacional de Cancerologia de Colombia entre el primero de enero de 2017 y 31 de
marzo de 2021

= |dentificar la estacion ganglionar mas frecuentemente biopsiada en los pacientes
del Instituto Nacional de Cancerologia de Colombia entre el primero de enero de
2017 y 31 de marzo de 2021

= Evaluar caracteristicas ultrasonograficas de los ganglios seleccionados en el
EBUS, en los pacientes del Instituto Nacional de Cancerologia de Colombia entre
el primero de enero de 2017 y 31 de marzo de 2021
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3.Metodologia

3.1Diseno del estudio:

Se realizd6 un estudio observacional, analitico de corte transversal. Los datos se
recopilaron retrospectivamente, se tomaron todos los pacientes a quienes se les realizo
EBUS +TBNA en el periodo comprendido entre el 1 enero del 2017 al 31 de marzo del
2021, en el Instituto Nacional de Cancerologia, se recopilaron datos de la historia clinica
SAP y se digit6 la informacién en el formato RedCap. La base de datos se ingresé

al software STATA® version 16, en donde se realiz6 los analisis estadisticos.

La EBUS realizada a cada paciente con Fujiflm modelo. Todos los procedimientos
se realizaron bajo sedacion, identificandose por ultrasonido las caracteristicas
ganglionares y estaciones a puncionar, se procedia a realizacion de TBNA y envid

a estudios de histopatologia .

3.2Sujetos de estudio: Los participantes estuvieron conformados por
pacientes atendidos en el servicio de neumologia del Instituto Nacional de
Cancerologia , a quienes se les realizo EBUS que cumplieron con los siguientes

criterios de seleccion.

3.3 Criterios de inclusion:

» Pacientes mayores de 18 afios (atendidos en el servicio de neumologia del instituto
de Nacional de Cancerologia, en quienes se realiz6 EBUS como procedimiento
diagnéstico)

= Historia clinica con informacion del procedimiento y resultado histopatologico de la
muestra tomada en el procedimiento.

=  Procedimiento realizado entre 1 de enero de 2017 hasta 31 de marzo de 2021.

3.4 Criterios de Exclusion:

Paciente en estado de gestacion.
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3.5 Célculo del tamafio de muestra

Usando el Software Epiinfo Version 7.2 y teniendo en cuenta lo descrito por Nakajima, et
al. 2008, sobre el EBUS se calculé un tamafio de muestra con poblacién finita. La cual
corresponde a una poblacion de 92 personas a quienes se les realiz6 EBUS en este
periodo de tiempo. La proporcién esperada de EBUS alterado es del 94,3%, con un nivel
de confianza del 95% y un error del 5% se requieren un total 75 participantes que cumplan

los criterios de seleccion.

3.6Plan de analisis por cada objetivo especifico

3.6.1 Analisis Univariado

En el andlisis univariado, la descripcion de las variables de cada seccion se realizé en
consideracion a la naturaleza de las variables descritas en la tabla de operalizacién de las
variables. Para las variables categoricas se construyeron tablas con frecuencias absolutas
y relativas, mientras, para las variables continuas, primero se evalud la normalidad usando
la prueba de shapiro wilk e histograma, las variables con distribucion normal se describiran
con media y desviacion estandar y las que no tengan distribuciéon normal con mediana y

rangos intercuartilicos.

3.6.2 Analisis bivariado.

Las variables cualitativas y cuantitativas dicotdmicas se analizaron mediante la prueba ji
cuadrado para el célculo del valor p, considerando como significancia estadistica un valor
inferior a 0.05. En las variables cuantitativas con distribucion normal se usé la prueba t de
student, mientras que en aqguellas que no tienen distribucién normal se usé la prueba no
paramétrica U de Mann Whithney. Este analisis se realiz6 para explorar las posibles
asociaciones entre el diagnéstico de malignidad como variable dependiente y las variables

independiente de los factores estudiados.

3.6.3 Analisis multivariado:

En las variables de interés por los investigadores o que resultan significativas en el analisis

bivariado, se realiz6 una regresion logistica teniendo los supuestos de la regresion.
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Primero, se incluyo en el modelo todas las variables con asociacion en el analisis bivariado
y las posibles modificadoras de efecto. Segundo, se busc6 un modelo mas parsimonioso,
retirando las variables no asociadas y que no afectaran la significancia estadistica del
modelo u otras variables (confusoras). Tercero, con el modelo final se describié aquellas
variables que se encuentran asociadas con el diagnéstico de malignidad, para este

estudio.
4. Consideraciones éticas

El disefio del presente estudio fue concebido teniendo en cuenta lineamientos
internacionales y nacionales respecto a la bioética con el fin de garantizar la no vulneracion

de los derechos de los participantes.

Esta investigacion se considera "con riesgo minimo" segun el articulo 11 de la resolucion
008430 de 1993 para la investigacion con seres humanos del Ministerio de Salud y de
Proteccién Social de Colombia (18): por tratarse de una revision documental retrospectiva
y en donde no se realizard ninguna intervencidon o madificacién intencionada a los
individuos que participan en el estudio, por lo cual no requerird de consentimiento
informado. La informacion de los sujetos se mantendra bajo la confidencialidad y solo los

investigadores principales, podran conocer los datos.

Fue avalado por el comité de ética médica de la Universidad Nacional de Colombia.
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Variables Sociodemogréaficas, clinicas y antecedentes de los pacientes a quienes
se les realizo EBUS

En el periodo comprendido entre enero del 2017 hasta marzo del 2021, en la Tabla 1 se
agrupan las caracteristicas de los pacientes a quienes se les realiz6 EBUS en un hospital
de alta complejidad y los principales resultados.

Se incluyeron 74 pacientes durante este periodo de tiempo que cumplieron con los criterios
de seleccion y se sometieron al procedimiento EBUS, encontrando asi que el 63,5% de los
pacientes tenian edades comprendidas entre 51 - 70 afios, predomina el sexo femenino
con el 51.3% (n=38) de los pacientes, el estrato socioecondémico de mayor frecuencia fue
el estrato dos con el 51.3%(n=38); La ocupacion que predominé fue ama de casa en un
33.7%(n=25), seguido de oficios varios en un 27.03%(n=20); La residencia de mayor
frecuencia fue la Ciudad de Bogota D.C, con el 56,7%(n=42), seguido de Boyaca con el
13,51%(n=10); El tipo de seguridad de mayor frecuencia fue el régimen subsidiado con el
52,7%(n=39).

En cuanto al diagndstico final del procedimiento EBUS, se encontré que el 44,9%(n=33)
pacientes fueron diagnosticados con patologia maligna; Sin embargo, en el 10.81% (n=8)
de los procedimientos la muestra no fue adecuada. El mayor nimero de ganglios a los que
se realizé TBNA, fueron dos ganglios correspondientes al 41.89%. Es importante destacar
gue el diagnoéstico previo al procedimiento de enfermedad maligna, algunos pacientes
presentaban otro tipo de patologia oncolégica, por ejemplo el 17,57% tenian diagndstico
previo de cancer de mama, seguido del cancer de pulmén en un 14.8%.

Es relevante describir que el 63,4% de los pacientes estaban asintomaticos en el momento
de la realizacién del procedimiento. Cuando se presentaban los sintomas, los de mayor
frecuencia fueron: tos en un 43,4%, disnea en un 33,78%, y pérdida de peso en un 18.92%.
En cuanto al habito tabaquico el 60,81% informaron ser no fumadores y dentro de los
fumadores (39,19%), el indice paquete afio mas comin se encontraba entre 1 a 20
paquetes/afio en un 86.4%(n=64).

Infortunadamente, las caracteristicas sonograficas de la mayoria de los casos no contienen
informacion de los margenes del ganglio, es decir en un 79,3% de los procedimientos no
cuentan con el dato, de igual forma, ocurre con las caracteristicas de necrosis o
coagulacion y conglomerados en un 90.5% y 75.68% respectivamente.

La principal indicacion para realizacion del procedimiento EBUS fueron la presencia de
adenopatias mediastinales en un 64,8% (n=48); En 50 procedimientos, con las mediciones
sonograficas el 67,57% tuvieron un tamafo ganglionar mayor a un cmy se encontré en el
24,3% caracteristicas que los clasifican como homogéneo.
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La estacion ganglionar a la cual se realiz6 TBNA en mayor proporcion fue la estacion 7, en
40 procedimientos que corresponden al 66.2%(n=49) seguida de la estacion 4R con el
60,81%(n=45).

Tabla 1. Variables Sociodemograficas, clinicas y antecedentes de los pacientes a
quienes se les realizo EBUS en un servicio de Neumologia en una institucién de
tercer nivel de complejidad, en los afios 2017 -2021

Variable (n=74) Frecuencia (%)
Edad, Me(RIC) 63.5 (57-70)
Clasificacion por grupos de edad, n(%)
De 30-50 ainos 11(14.86)
De 51-70 ainos 47(63.51)
Mayor a 71 afios 16(21.62)
Sexo, n(%)
Femenino 38(51.35)
Masculino 36(48.65)
Estrato Socioeconémico, n (%)
1 31(41.89)
2 38(51.35)
3 3(4.05)
4 2(2.7)
Ocupacion, n(%)
Agricultor 6(8.11)
Ama de Casa 25(33.78)
Cesante 14(18.92)
Conductor 3(4.05)
Contador 1(1.35)
Docente 2(2.7)
Oficios Varios 20(27.03)
Privado de la libertad 1(1.35)
Psicdloga 2(2.7)
Residencia, n(%)
Arauca 1(1.35)
Bogotd 42(56.76)
Boyaca 10(13.51)
Casanare 5(6.76)
Cesar 2(2.7)
Cundinamarca 7(9.46)
Huila 1(1.35)
Magdalena 1(1.35)
Meta 2(2.7)
Tolima 2(2.7)
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Variable (n=74)
Sin dato

Tipo de Seguridad Social, n(%)
Contributivo
Subsidiado

Tipo de diagndstico del EBUS
Indeterminada
Negativo para Malignidad
patologia Benigna
patologia Maligna

Muestra Adecuada, n(%)
0. No
1.Si
2. Sin dato

Numero de Ganglios linfaticos perforados
1
2
3
7

Antecedente de Enfermedad Maligna, n(%)
Adenocarcinoma gastrico
Adenocarcinoma de Endometrio
Adenocarcinoma de Recto
cancer Metastdsico con Primario Desconocido
cancer de Colon
cancer de Piel
cancer de prostata
cancer de Pulmén
cancer de mama
Carcinoma Escamocelular de Lengua
Carcinoma Papilar de Tiroides
Linfoma No Hodgkin
Masa mediastinal a estudio
Melanoma
Otros tipos de cancer

Signos y sintomas, n(%)
Asintomatica
Disnea
Pérdida de Peso
Tos
Fiebre

Hemoptisis

Frecuencia (%)
1(1.35)

35(47.3)
39(52.7)
n(%)
6(8.11)
33(44.59)
2(2.7)
33(44.59)

8(10.81)
65(87.84)
1(1.35)

28(37.84)

31(41.89)

12(16.22)
3(4.05)

4(5.41)
3(4.05)
3(4.05)
3(4.05)
2(2.7)
6(8.11)
3(4.05)
11(14.86)
13(17.57)
2(2.7)
5(6.76)
3(4.05)
2(2.7)
2(2.7)
12(16.22)

47(63.51)
25 (33.78)
14 (18.92)
32 (43.24)
5(6.76)
1(1.35)
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Variable (n=74)
Artralgias
Cefalea
Depresion
Diaforesis intermitente
Disfagia
Disfonia
Dolor Toracolumbar
Dolor abdominal
Expectoracién
Hipoestesia en MSI
Intolerancia a la via oral
Sangrado vaginal
Tabaquismo, n(%)
No
Si
indice tabaquico, n(%)
1 a 20 paquetes/afio
21 a 40 paquetes/afio
Mas de 41 paquetes/afio
Diagndstico Previo de EBUS, n(%)
Tumor maligno del fundus gastrico
Tumor maligno de mama
Tumor maligno del endometrio
Linfoma No Hodgkin
cancer Renal
cancer de mama
Otros tipos de cancer
Tumor Maligno de Colon
Tumor Maligno de Estomago
Tumor maligno de recto
Tumor maligno del pulmén
Tumor maligno de la piel
Tumor maligno de la prdstata
Tumor maligno de Tiroides
margenes, n(%)
Bien Definidos
Pobremente definidos
Sin dato
Indicaciones para EBUS, n(%)
adenopatia de origen desconocido
adenopatias mediastinales

Frecuencia (%)

1(1.35)
4(5.41)
1(1.35)
2(2.7)
3(4.05)
2(2.7)
7(9.46)
1(1.35)
2(2.7)
1(1.35)
2(2.7)
1(1.35)

45(60.81)
29(39.19)

64(86.49)
8(10.81)
2(2.7)

2(2.7)
12(16.22)
3(4.05)
3(4.05)
2(2.7)
1(1.35)
15(20.27)
2(2.7)
2(2.7)
3(4.05)
13(17.57)
6(8.11)
3(4.05)
7(9.46)

9(12.16)
6(8.11)
59(79.73)

1(1.35)
48(64.86)
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Variable (n=74)

Definir etiologia de patologia
Estadificacion de cancer

Lesiones nodulares hipercaptantes PET

Signos de necrosis o Coagulacion, n(%)
Ausente
No dato
Presente

Conglomeraciones de nodos linfaticos, n(%)

Ausente
No dato
Presente
Tamaiio del Ganglio 1, promedio * [DE]
Tamafio del Ganglio 1, n=74(%)
De6a8mm
De9a 12 mm
De13a16 mm
De 17 220 mm
Mayor a 20 mm
Tamafio del Ganglio por 1cm, n(%)
Menora 1lcm
Mayora 1l cm
Tamaio del Ganglio 2, promedio + [DE]
Tamafio del Ganglio 2, n=28(%)
De6a8mm
De9a 12 mm
De13a 16 mm
De 17220 mm
Mayor a 20 mm
Tamainio del Ganglio por 1cm, n(%)
Menora 1lcm
Mayora 1l cm
Tamanio del Ganglio, promedio + [DE]
Tamaiio del Ganglio 3, n=10(%)
De6a8mm
De9al1l2 mm
De13a 16 mm
De 17220 mm
Mayor a 20 mm
Tamaiio del Ganglio por 1cm, n(%)
Menora 1lcm

Mayora lcm

Frecuencia (%)

14(18.92)
10(13.51)
1(1.35)

3(4.05)
67(90.54)
4(5.41)

5(6.76)
56(75.68)
13(17.57)

17.19+ [10.01]

11(14.86)
22(29.73)
13(17.57)
11(14.86)
17(22.97)

24(32.43)
50(67.57)
13.51 [6.00]

7(9.46)
8(10.81)
6(8.11)
3(4.05)
4(5.41)

14(18.92)
14(18.92)
13.61 +[7.07]

1(1.35)
5(6.76)
2(2.7)
1(1.35)
1(1.35)

2(2.7)
8(10.81)
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Variable (n=74)

Ecogenicidad, n(%)
Heterogéneo
Homogéneo
No dato

Calcificacion , n(%)
Ausente
No dato
Presente

Estructura hiliar central, n(%)
Ausente
No dato
Presente

Estacion del nédulo linfatico, n(%)
N2L
N2R
N4L
N4R
N5
N6
N7
N8
N9
N10L
N10R
N11L
N11R
N12L
N12R

Frecuencia (%)

12(16.22)
18(24.32)
44(59.46)

2(2.7)
68(91.89)
4(5.41)

6(8.11)
58(78.38)
10(13.51)

1(1.35)
5 (6.76)
10 (13.51)
45 (60.81)
0(0.0)
0(0.0)
49 (66.22)
0(0.0)
0(0.0)

En la Tabla 2, presentamos la estacion del nédulo linfatico o ganglio en pacientes a quien

se les realizo EBUS+TBNA, en la cual se evidencia mayor cantidad de estaciones

ganglionares muestreadas, siendo de mayor frecuencia las estaciones ganglionares 7 Y

4R.
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Tabla 2. Estacion del nddulo linfatico durante la biopsia en pacientes a quienes se les
realizo EBUS en un servicio de Neumologia en una institucién de tercer nivel de
complejidad, en los afios 2017 -2021

Variable (n=74) Frecuencia (%)
Estacion del Ganglio durante biopsia
10L 1(1.35)
10R 3(4.05)
11 1(1.35)
11R 2(2.7)
12R 1(1.35)
12RY 7 1(1.35)
2L 1(1.35)
2R 2(2.7)
2Ry 4R 2(2.7)
2RY7 1(1.35)
4R 18(24.32)
4Ry 7 1(1.35)
4R, 7Y 12R 1(1.35)
4RY 11 1(1.35)
4RY 7 12(16.22)
4R Y7 1(1.35)
4R, 4LY 7 2(2.7)
4R, 4L Y7 1(1.35)
4Ry 7 1(1.35)
7 19(25.68)
7Y 11L 1(1.35)
7Y12L 1(1.35)

Enla Tabla 3 se determina la localizacion de las muestras, y en la tabla 3.1 la localizacion
de muestras por el tipo de biopsia, encontrandose que la estacién 4R representa 22
muestras negativas para malignidad en el 48.89% y 21 muestras con diagnostico de
patologia maligna que corresponde al 46,67%, seguido de la estacion 7 negativa para
malignidad en 21 muestras en un 42,86%, y patologia maligna en 22 muestras

correspondientes al 44,9%.

Tabla 3. Localizacion de muestras por Estadificacion EBUS
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Localizacién Indeterminada I':‘ﬂig"agt:i’:azara Patologia Benigna :::ﬁlgt:‘g;a

N1 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(0.00)
N2L 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 1(100)
N2R 0 (0.00) 3 (60.0) 0 (0.00) 2 (40.0)
N3 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
N4L 0(0.00) 4(40.0) 0(0.00) 6 (60.0)
N4R 1(2.22) 22 (48.89) 1(2.22) 21 (46.67)
N5 0(0.00) 0(0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
N6 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
N7 5(10.20) 21 (42.86) 1(2.04) 22 (44.90)
N8 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
N9 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
N10L 0 (0.00) 3(75.0) 0 (0.00) 1(25.00)
N10R 0 (0.00) 1(33.33) 1(33.33) 1(33.33)
N11L 0 (0.00) 1(33.33) 0 (0.00) 2 (66.67)
N11R 1(25.00) 1(25.00) 0 (0.00) 2 (50.0)
N12L 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 1(100)
N12R 1(25.00) 1(25.00) 0 (0.00) 2 (50.0)

Asi mismo, encontramos en la Tabla 3.1 la estacién con 42 muestras con bhiopsia positiva,
el 93.3% fue la estacion 4R, seguida de la estacion 7 en 44 muestras correspondiente al
89.80%.

Tabla 3.1: Localizacién de muestras por el tipo de Biopsia

Localizacion Total, Muestras Biopsia Negativa | Biopsia Positiva No dato
N1 0 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
N2L 1 0(0.00) 1(100) 0(0.00)
N2R 5 0 (0.00) 4 (80.0) 1(20.0)
N3 0 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
N4L 10 0 (0.00) 10(100) 0 (0.00)
N4R 45 2 (4.44) 42 (93.33) 1(2.22)
N5 0 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
N6 0 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
N7 49 5(10.20) 44 (89.80) 0 (0.00)
N8 0 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
N9 0 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)

N10L 4 0 (0.00) 4 (100) 0 (0.00)
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Localizacion Total, Muestras Biopsia Negativa | Biopsia Positiva No dato
N10R 3 0(0.00) 3 (100) 0(0.00)
N11L 3 0(0.00) 3 (100) 0 (0.00)
N11R 4 1(25.0) 3(75.0) 0(0.00)
N12L 1 0 (0.00) 1(100) 0(0.00)
N12R 4 1(25.0) 3(75.0) 0(0.00)

En la Tabla 4, se muestra el diagnéstico final reportado por patologia, no se logré

discriminar mediante citologia o histopatologia, se obtuvo mediante EBUS-TBNA de 74

casos, reportdndose 21 muestras positivas para malignidad, 3 adenocarcinomas, 3

carcinoma escamocelular, 3 melanomas, 1 carcinoma de células pequefas y 38 muestras

negativas para malignidad; Las muestras insatisfactorias reportadas por patologia fueron

8 debido a no obtener tejido ganglionar en el momento de la muestra.

En la Tabla 4.1 se plasma el tamafio ganglionar de las estaciones biopsiados por TBNA,

el maximo de ganglios biopsiados por procedimiento fueron 3, asi mismo el tamafio del

primer ganglio fue de 17.34 en promedio, el ganglio 2 fue 13.78 vy para el ganglio 3 el

promedio fue de 13.61 todos para Ebus positivos.

Tabla 4. Resultados del ganglio de TBNA

Resultados de Nodo Transbronquial por aspirado con aguja

Muestra de Nodos, n=74

Nodos Normales, n(%)

Células Malignas, n(%)

Diagnostico Final por Patologia, n(%)
Adenocarcinoma
Carcinoma Escamocelular
Células Atipicas
Melanoma
Muestra acelular
Negativo para malignidad
Positivo Malignidad
Carcinoma de células no pequenas

Muestras insatisfactorias, n(%)

65 (87.84)
35 (25.9)

3(4.05)
3(4.05)
3(4.05)
3(4.05)
1(1.35)
39(52.70)
21(28.38)
1(1.35)
8(10.81)
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Tabla 4.1: Resultados del ganglio de TBNA tamafo ganglionar

Variable | EBUS positivo EBUS Negativo
Tamaio Ganglio 1

N 65 8
Promedio (DS) 17.34(10.06) 15.58 (10.74)
Mediana 14 11
Rango 10-20 8-22
Tamaio Ganglio 2
N 27 0
Promedio (DS) 13.78 (5.93)
Mediana 12
Rango 9.5-20
Tamaio Ganglio 3
N 10 0
Promedio (DS) 13.61 (7.07)
Mediana 11,75
Rango 10.2-15

Las caracteristicas sonograficas de los ganglios biopsiados se analizaron, por medio de un
modelo bivariado y las variables de interés se incluyeron en un modelo ajustado,

reportando estos resultados en medidas de efecto como es el OR.

Tabla 5. Los resultados mostraron 6 factores predictivos de malignidad, incluyendo
tamafio del ganglio > 1 cm, margenes bien definidos, ecogenicidad homogénea,
estructura hiliar central presente, signos de necrosis o0 coagulacion presente y el
conglomerado ganglionar todos en el analisis bivariado. Cabe resaltar que gran parte de
estos reportes no tenian dato descrito lo cual limita la interpretacion adecuada de los datos;
El OR ajustado el tamafio de ganglio mayor 1 cm de OR 1.23 [IC95% 0,89-1,68 valor
p=0.19] y conglomerado de ganglios con un OR 2.49 [IC95% 0,07- 79,75 valor p=0,60],

siendo no significativos estadisticamente.
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Tabla 5. Caracteristicas de nodos linfaticos mediastinales malignos versus benignos

(n=73)
. ] Maligno ) 'Odtlis Ratio Od.ds Ratio
Caracteristica del nédulo n=35 Benigno n=38 Valorp Bivariado (95%  Valor p Ajustado
cl) (95% Cl1)
Tamafio del nédulo mayor 1cm 19.36 (10.48) 15.27 (9.40) 0,02 1.04 (0.99-1.09) 0,19 1.23 (0.89-1.68)
Margenes
Pobremente definidos 3 (50) 3 (50) 0,62 Ref.
Bien definidos 3(33.33) 6 (66.67) 2.0(0.24-16.61) 0,21 0.01 (0.00-9.49)
Sin dato 32 (54.24) 26 (44.07)
Ecogenicidad
Heterogéneo 5(41.67) 7 (58.33) 0.45 Ref.
Homogéneo 10 (55.56) 8 (44.44) 1.75 (0.39-7.66)
Calcificacion
Ausente 1(50.0) 1(50.0) 1
Presente 2 (50.0) 2 (50.0)
Estructura hiliar central
Ausente 1(16.67) 5(83.33) 0.12 Ref.
Presente 6 (60.00) 4 (40.0) 7.5 (0.62 -90.64)
Signos de necrosis o coagulacion
Ausente 1(33.33) 2 (66.67) 0.62 Ref,
Presente 2 (50.0) 2 (50.0) 2.0 (0.09 - 44.35)
Conglomeracion de nodos linfaticos
Ausente 2 (40.00) 3 (60.00) 0,61 Ref. Ref.
Presente 6 (46.15) 7 (53.85) 1.28 (0.15 - 10.45) 0,6 2.49 (0.07- 79.75)

La clasificacién correcta de los factores independientes incluidos el tamafio del ganglio >
lcm, margenes bien definidos, ecogenicidad homogénea, estructura hiliar central
presente, signos de necrosis o coagulacion presente y el conglomerado ganglionar fue del

60.27%, 60%, 56.6%, 68.7% y 55.56% respectivamente. Ver Tabla 6.

Tabla 6. Evaluacion de la prueba diagnéstica de acuerdo a las caracteristicas de nodos
linfaticos mediastinales.

rc‘gziauclfrlstlca del Sensibilidad | Especificidad VPP VPN Clasificacion correcta
::':,2:“; ‘::1' IEEUD 42,86% 76,32% 62,50% 59,18% 60,27%
margenes 100% 0,00% 60,00% 0,00% 60,00%
Ecogenicidad 66,67% 46,67% 55,56% 58,33% 56,67%
Calcificacién 100% 0,00% 50,00% 0,00% 50,00%
5::;::““ blliey 85,71% 55,56% 60,00% | 83,33% 68,75%
i:)i';‘c‘l:'génne"°s's ° 0% 100,00% 0,00% 57,14% 57,14%
ﬁg:i?{:\‘:;;cc':: et 0,00% 100,00% 0,00% 55,56% 55,56%
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En la Tabla 7 se muestran las caracteristicas sociodemograficas, sexo, tamafio y estacion
ganglionar mas prevalentes de acuerdo con la biopsia del ganglio y el reporte de patologia.

Estos resultados evidencian que en de acuerdo al reporte de patologia clasificados como
resultados malignos, la edad promedio fue 58,7 +12.63 afios, con mayor predominio en el
sexo femenino 52.78%(n=19), el tamafo ganglionar del primer ganglio fue de 19,36 +10,48
mm, y la estacion con mayor cantidad de biopsias positivas para malignidad fue la 7 en el
50% (n=24) pacientes, seguida de la estacion 4R, siendo significativos estadisticamente la
edad, el tamafio del primer ganglio y segundo ganglio.

En los ganglios reportados por histopatologia como benignos la edad promedio fue
66,10+10,91 afios, con predominio de sexo masculino 56.76%(n=2) con tamafos
ganglionar de 15.27+9.40 mm en el primer ganglio, y la estacion 7 fue la de mayor cantidad
de biopsias con el 50% (n=24) pacientes, seguida de la estaciéon 4R con un 48,89%(n=22).

Tabla 7. Caracteristicas ganglio TBNA

caracteristica del nédulo Maligno n=35 Benigno n=38 Valor p
Edad, promedio +DE, aiios 58.71+12.63 66.10+10.91 0,01
Sexo
Masculino 16 (43.24) 21 (56.76) Ref.
Femenino 19 (52.78) 17 (47.22) 0,14
Tamaiio Primer Ganglio, n=73 19.36 +10.48 15.2749.40 0,02
Tamaiio Segundo Ganglio, n=28 | 15.28+ 6.62 10.77+3.69 0,03
Tamaiio Tercer Ganglio, n=10 16.26 £7.77 9.62+3.77 0,2
Estacion del nédulo
N1 0 0 -
N2L 1(100) 0 -
N2R 2 (40) 3 (60) 1
N3 0 0 -
N4L 6 (60) 4 (40) 0,5
N4R 23 (51.11) 22 (48.89) 0,63
N5 0 0 -
N6 0 0 -
N7 24 (50.0) 24 (50.0) 0,8
N8 0 0 -
N9 0 0 -
N10L 1(25.0) 3(75.0) 0,61
N10R 1(33.3) 2 (66.7) 1
N11L 2 (66.7) 1(33.3) 0,6
N11R 3(75.0) 1(25.0) 0,34
N12L 1(100) 0(0.0) -
N12R 2 (50.0) 2 (50.0) 1
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Los diagnésticos previos al EBUS estan representados en la Figura 2. donde se evidencia
que el 20.27%(n=15) de los casos, corresponde a otros tipos de cancer, el 17,57%(n=13)
corresponden a céncer de pulmoén, el 16,22% (n=12) a cancer de mamay 9,46%(n=7) a
Ttumor de tiroides.

Figura 2. Diagndstico previo al EBUS

= Tumor maligno del fundus géstrico
4 = Tumor maligno de mama
‘ % Tumor maligno del endometrio
4% = Linfoma no Hodgkin
A = Cancer Renal

4% Cancer de mama

_ m Otros tipos de cancer
% = Tumor Maligno de Colon
2 = Tumor Maligno de Estomago
= Tumor maligno de recto
= Tumor maligno del pulmén
= Tumor maligno de la piel

= Tumor maligno de la prostata

= Tumor maligno de Tiroides

Diagnéstico previo de EBUS Frecuencia % Acumulado
Tumor maligno del fundus

gastrico 2 2,7 2,7
Tumor maligno de mama 12 16,22 18,92
Tumor maligno del endometrio 3 4,05 22,97
Linfoma no Hodgkin 3 4,05 27,03
cancer Renal 2 2,7 29,73
cancer de mama 1 1,35 31,08
Otros tipos de cancer 15 20,27 51,35
Tumor Maligno de Colon 2 2,7 54,05
Tumor Maligno de Estomago 2 2,7 56,76
Tumor maligno de recto 3 4,05 60,81
Tumor maligno del pulmén 13 17,57 78,38
Tumor maligno de la piel 6 8,11 86,49
Tumor maligno de la préstata 3 4,05 90,54
Tumor maligno de Tiroides 7 9,46 100

Por su parte la Figura 3 se muestra el diagnostico definitivo de posterior a la realizacion
del EBUS +TBNA y su reporte de patologia encontrandose 29%(n=21) positivo para
malignidad, melanoma 4,11%(n=3), adenocarcinoma en el 4,11%(n=3), carcinoma
escamocelular 4,11%(n=3), carcinoma de células no pequefias 1.37%(n=1), y 1 muestra
acelular.
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Figura 3. Diagnéstico final EBUS

Diagnostifo Final EBUS

= Adenocarcinoma
= Benignas

Carcinoma Escamocelular
= Celulas Atipicas
= Melanoma

Muestra acelular
= Negativo para malignidad
m Positivo Malignidad

= carcinoma de células no pequefias

Diagnostico Final EBUS Frecuencia % Acumulado
Adenocarcinoma 3 4,11 4,11
Benignas 16 21,92 26,03
Carcinoma Escamocelular 3 4,11 30,14
células atipicas 3 4,11 34,25
Melanoma 3 4,11 38,36
Muestra acelular 1 1,37 39,73
Negativo para malignidad 22 30,14 69,87
Positivo Malignidad 21 28,77 98,64
carcinoma de células no

pequenas 1 1,37 100,0

Las caracteristicas sonograficas representadas por grupos entre maligno o benigno se
encuentran en la Figura 4; Cuando los ganglios biopsiados por EBUS- TBNA, tengan
estructura hiliar central, conglomerado ganglionar, calcificacién y signos de necrosis o
coagulacion podria sugerir etiologia maligna.
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Figura 4. Clasificado por malignidad

Benigno

Maligno

2 4 .6 .8
I Conglomeraciones de nodos linfticodlBIonos de necrosis o coagulacion
B Margenes I Ecogenicidad
I cailcificacion I Estructura hiliar central







6.Discusion y limitaciones

6.1 Discusion

Es importante reconocer el EBUS como herramienta para toma de biopsia en ganglios
mediastinales, dado que este tipo de procedimientos con pequefias muestras y sin ser un
método invasivo podria brindar gran ayuda para el diagndstico de pacientes con sospecha
de malignidad a nivel pulmonar. Se ha visto inclusive como el EBUS-TBNA es capaz de
detectar y realizar diagndstico incluso con ganglios linfaticos pequefios que no son tan
visibles en tomografia, vistos en el eje corto desde 3 mm (26,28).

Es decir, el EBUS ha sido objeto de multiples estudios, en relacion a las caracteristicas
sonogréficas para evaluar la relacion con el diagnostico de malignidad. Por ejemplo,
Garcia-Olive, en Espafia evalu6é 128 pacientes atendidos en la unidad de endoscopia
respiratoria del Barcelones Nrod, para el diagnostico de adenopatias mediastinicas,
donde tuvieron en cuenta las caracteristicas de la estacion ganglionar y el tamafio y su
resultado por tipo de diagnéstico, siendo la de mayor frecuencia de biopsias la estacion 7
(49,7%) y la estacion 4 (21,1%); sin embargo, el analisis de datos fue netamente
descriptivo (16).Estos resultados contrastan con los obtenidos en este estudio, dado que
la estacién de mayor frecuencia con malignidad fue la estacion 7 y la 4R.

Igualmente, otro estudio evalué las caracteristicas de los ganglios linfaticos, dadas por su
simetria, definicién de los margenes, ecogenicidad, presencia de calcificaciones, presencia
de estructura hiliar central, signos de necrosis o0 coagulacién, y presencia de
conglomeraciones en los nodos linfaticos. Estas caracteristicas fueron relacionadas con el
diagnostico de malignidad, encontrando significancia estadistica en la presencia de
estructura hiliar (15.6% contra 4%, P5.03) y conglomerados nodales (27.5% contra 8%,
P<.01) para la presencia de benignidad (17). Sin embargo, en este estudio no logro obtener
datos significativos por la poca cantidad de informacién obtenida frente a las caracteristicas
de los ganglios.

Otras series de casos han informado la utilidad del EBUS en el diagndstico de cancer de
pulmén, en el estudio de Herth y colaboradores (29) 502 pacientes fueron reclutados con
adenopatias hiliares 0 mediastinales de origen desconocido, nédulos de mas de 1 cm de
didmetro en el eje corto, obteniéndose sensibilidad 94%, especificidad 100 % y Valor
predictivo negativo del 11%, nuestros resultados reportan entre las caracteristicas de los
nédulos mediastinales malignos una sensibilidad del 85,7%, una especificidad del 55,5%
y un VVP del 60%, cuando se encontraba la presencia de estructura hiliar central
considerandose una clasificacion correcta en el 68,7%; En el metaandlisis descrito por
Dong y colaboradores en 2013(30), se revisaron 9 estudios con 1066 pacientes, 7 estudios
retrospectivos. Donde la sensibilidad fue 84- 96% y el valor predictivo negativo fue del 93%.
La EBUS TBNA, también es efectivo diferenciando patologia benigna e infecciosa, en
especial tuberculosis y sarcoidosis (20,22), para los casos que se seleccionaron en este
estudio no se encontraron casos asociados a tuberculosis, sin embargo en otro tipo de
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poblacion como la region pacifica o andina del territorio colombiano podria tener gran
utilidad.

Es importante resaltar que el Gold Estandar para estadificacion de adenopatias
mediastinales en cancer de pulmén es la mediastinoscopia, sin embargo, la
ultrasonografia endobronquial es un procedimiento minimamente invasivo, los eventos
adversos severos pueden ocurrir y oscilan alrededor del 0,14% y estan constituidos
principalmente por complicaciones infecciosas como la mediastinitis o la formacion de
absceso mediastinico (11,22). La EBUS sigue siendo una técnica muy segura, asociada a
menor morbilidad y mortalidad en los pacientes. (3,4,5,6,7,8,9,11), siendo un resultado
positivo en la poblacion de este estudio en el que no se reportaron eventos adversos serios.

Los resultados de este estudio mostraron que el 63,5% de los pacientes tenian edades
comprendidas entre 51-70 afios, predominando el sexo femenino con el 51,3%, estos
datos son similares a los reportados por el estudio de Murthi, M. y colaboradores (24).
Adicionalmente, en nuestro estudio el 63,4% de los pacientes fueron asintomaticos en el
momento de la realizacion del procedimiento, los sintomas mas comunes en general
fueron: tos en un 43.4%, seguida de pérdida de peso en un 33.78%. En cuanto al habito
tabaquico el 39,19% fueron fumadores, con un indice paquete/afio entre 1 a 20
paquetes/afio en un 86,4% de los pacientes a quienes se les realiz6 EBUS.

La mayoria de las pacientes presentaba una enfermedad oncolégica de base previo al
procedimiento, distribuidos asi, 17.57% cancer de pulmén, 17.57% cancer de mama y
9,46% tumor de tiroides, con mayor proporcién. En cuanto al diagndstico final del
procedimiento EBUS, encontramos que 33 pacientes fueron diagnosticados con patologia
maligna, es decir, 44.59%.

La EBUS-TBNA, también es efectivo diferenciando patologia benigna e infecciosa, en
especial tuberculosis y sarcoidosis (20,22), para los casos que se seleccionaron en este
estudio no se encontraron datos relacionados con presencia de granulomas en reportes
de histopatologia que puedan explicar la presencia de tuberculosis, sin embargo en otro
tipo de poblacion como la region pacifica o andina del territorio colombiano podria tener
gran utilidad. Por ejemplo, Dhooria S et al (35), en el afio 2014, 358 pacientes, en 172
ganglios linfaticos evaluados encontraron por medio de ecografia una textura heterogénea
y los signos de coagulacién central fueron especificos para tuberculosis; Ozgul MA et al
(37), publicado en el 2014, con 424 pacientes, en 409 ganglios linfaticos, describieron
margenes distintos con apariencia granular ganglionar en la ultrasonografia sugerian
sarcoidosis; y Murthi, M y colaboradores (24) realizaron en un centro oncolégico de
Pakistan, por un periodo de 5 afios con 609 pacientes encontrando tuberculosis en
76(12%) pacientes, mientras que la sarcoidosis se diagnostico en 115 (16%) pacientes,
informando en el 91% de los casos muestra adecuada, ademas realizaron la técnica de
ROSE en sala para procesamiento de muestras. Sin embargo, estos Ultimo no es posible
compararlo con nuestros resultados, dado que en la institucién donde se realiz6 la técnica
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de EBUS de este estudio aun no se dispone de la técnica de ROSE para evaluacion rapida
en el momento de la puncion con TBNA.

En cambio, la forma de procesamiento de la muestra inicia con un frotis en porta objetos
con tinciones rapidas, y las otras muestras como el cilindro o los aspirados se envian
estudios preservados en solucién salina o formalina para estudios de histopatologia,
microbiologia segun la indicacion y sospecha diagnéstica.

En nuestro estudio se encontr6 EBUS positivo en 65 muestras distribuidas asi:
Adenocarcinoma 4.05%, carcinoma escamocelular 4.05%, Células atipicas 4.05%,
Melanoma 4.05%, Carcinoma de células no pequefias 1,35%, muestra acelular 1.35%,
positivo para malignidad 28,38% y negativas para malignidad el 52%, al comparar estos
resultados con los reportados por Murthi My colaboradores (22) siendo uno de los estudios
con mayor muestra en pacientes con cancer, encontraron en 470 pacientes con cancer,
adenocarcinoma de pulmén en un 50%, cancer de tiroides 22%, carcinoma de célula
pequefia 93%, Carcinoma escamocelular de pulmén 52%, cancer de mama 30%,
carcinoma renal 35%, linfoma Hodgkin 26%, Linfoma no Hodgkin 31%, en este estudio
evaluaron inmunohistoquimica que permitié diferenciar las muestras reportadas como
positivas para malignidad, e identificar cual cancer era atribuible a la malignidad. En el
presente estudio no se realizé busqueda de inmunohistoquimica, no obstante, la mitad de
las muestras fueron positivas para patologia maligna y se logré la estadificacién de cancer
de pulmédn y la identificacion de otros tipos de cancer como melanoma.

Infortunadamente, en ocho (10.81%) procedimientos la muestra no fue adecuada y el
diagnostico previo al procedimiento de enfermedad maligna fue cancer de mama en un
17,57 % seguido del cancer de pulmén en un 14,8%.

El objetivo principal fue evaluar las caracteristicas ultrasonogréaficas de los ganglios
linfaticos durante el procedimiento EBUS en relacion con el diagndstico de malignidad en
pacientes de un Hospital de alta complejidad en un periodo comprendido de
aproximadamente 4 afios de forma retrospectiva, encontrando que las caracteristicas
sonogréficas de los ganglios biopsiados mostraron 6 factores predictivos de malignidad,
incluyendo tamafio del ganglio > 1 cm, margenes bien definidos, ecogenicidad
homogénea, estructura hiliar central presente, signos de necrosis 0 coagulacion presente
y el conglomerado ganglionar, sin embargo, la mayoria de reportes no tenian dato descrito
de las caracteristicas sonogréficas endobronquial lo cual limita la interpretacion adecuada
de los datos.

La principal indicacion en nuestro estudio fue adenopatias mediastinales en un 64.8%; que
es congruente con lo reportado en la literatura, por ejemplo los hallazgos del estudio de
Ayub y colaboradores (8) identificaron las caracteristicas sonogréficas de las adenopatias
mediastinicas para predecir patologia maligna versus benigna, el cual fue realizado de
forma retrospectiva, y su principal indicacién era la presencia de linfadenopatia sin
diagnéstico y estadificacion mediastinica en paciente con malignidad, en este estudio
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examinaron 312 estaciones de ganglios linfaticos y la presencia de estructura hiliar central
(15.6% versus 4%, P5.03) y la presencia de conglomeracion nodal (27.5% versus8%, p
<0,01) siendo significativamente mayores en los ganglios benignos. Es decir, este analisis
nos muestra que los margenes del ganglio bien definido, la presencia de estructura hiliar
central, y los conglomerados ganglionares son factores predictivos independientes para
adenopatias mediastinicas benignas.

En el estudio de Fujiwara T y colaboradores (21) publicado en el 2010, en 487 pacientes
con 1061 ganglios linfaticos evaluados encontrando que la forma redonda, margenes
heterogéneos, y los signos de necrosis de coagulacion fueron factores predictivos de
metastasis; En el estudio de Schmid-Bindert G et al (31) publicado en el 2012, en 145
pacientes con 173 ganglios linfaticos, la forma heterogénea en ultrasonografia
endobronquial fue predictivo de malignidad; Nakajima T et al (32) publicado en el 2012,
173 ganglios biopsiados, describié el aumento del flujo sanguineo en ultrasonografia
endobronquial por doppler color fue predictivo de malignidad, en nuestro estudio no se
tomo la variable doppler para caracterizacion ganglionar sonogréaficas; Memoli JS et al (33)
publicado en el 2011, en 145 pacientes con 227 ganglios linfaticos caracterizados por
ultrasonografia endobronquial, encontré6 aumento del tamafio, forma redonda y ovalada
fueron predictivos de metastasis; Byung Woo Jhun et al (34), 2014, en 146 pacientesy 172
ganglios sometidos a EBUS, se encontré tamafios nodulares > 10 mm, forma redonda, eco
textura heterogénea y ausencia de estructura hiliar central fueron predictivos de
metastasis; por ultimo Imai N et al (36) en el 2013 con una muestra similar a la de nuestro
estudio con 78 pacientes y en 108 ganglios sometidos a EBUS demostr6 que la eco textura
homogénea y la presencia de estructura germinal central son caracteristicas de
sarcoidosis.

En este orden de ideas, el analisis del modelo multivariado de nuestro estudio el OR
ajustado del tamafio de ganglio mayor a 1 cm fue de 1.23 (IC 95%0.89-1.68) y el
conglomerado de ganglios el OR fue de 2.49 (IC 95% 0.07- 79.75) predictivos para
malignidad, sin significancia estadistica en ambas caracteristicas. En cuanto a la
clasificacién correcta de los factores independientes incluidos: tamafo del ganglio > 1 cm,
margenes bien definidos, ecogenicidad homogénea, estructura hiliar central presente,
signos de necrosis o coagulacion presente y el conglomerado ganglionar fue del 60.27%,
60%, 56.6%, 68.7% y 55.56% respectivamente. En los hallazgos de este estudio, los
informes de patologia que reportaron malignidad, mostraron que la edad promedio fue 58,7
afos, el predominio fue en poblacion femenina 52.78% con tamafios ganglionar del primer
ganglio maximo de 19.36 mm, y la estacion mas biopsiada positiva para malignidad fue la
7 en 24 (50%) pacientes seguida de la estacion 4R; La edad, el tamafio del primer ganglio
y segundo ganglio fueron estadisticamente significativos.
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La localizacién de muestras por EBUS + TBNA, independiente de muestras con patologia
maligna, patologia benigna, negativo para malignidad o indeterminada encontramos que
la estacion ganglionar mas puncionada fue la estacion 7 con un total de 49 muestras de
las cuales el 89,8% (44) fueron positivas para malignidad, seguida de la estacion 4R con

45 muestras de las cuales el 93.3%(42) fueron positivas para malignidad.
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6.2 Limitaciones y conclusiones

6.2.1 Limitaciones

Entre las limitaciones del estudio se encuentra el disefio que corresponde a un estudio
observacional retrospectivo, al tomar datos en retrospectiva usualmente se tiene el
riesgo de la falta de informacion en el momento de recoleccién de los datos. Sin
embargo, es importante resaltar que es posible este estudio ayude a definir criterios en
el momento de las descripciones de ultrasonografia endobronquial por neumélogos
entrenados en la realizacibn de este, y de esta forma discriminar mejor las
caracteristicas sonogréficas que se relacionen con patologia maligna y benigna en esta
poblacion. Adicionalmente, la muestra fue menor a la propuesta en el protocolo inicial
dada la cancelacién de un nimero importante de procedimientos por lo cual se propuso
un recalculo del tamafio de muestra que cumplié con el poder estadistico y el nivel de
confianza esperado para un tamafio de muestra con poblacién finita. Finalmente, entre
las limitaciones no se solicitaron PET/TC tomografia por emision de positrones como
variable inicial para busqueda de ganglios, dado que la mayoria de los pacientes tenian
diversas imagenes diagnosticas como tomografia de térax y otros PET /TC.

Es de anotar que las caracteristicas sonogréaficas descritas no son suficientes para
sugerir un diagndstico de malignidad, dada la naturaleza del estudio transversal y el
tamafo de muestra reducido que fueron incluidos en el estudio, ademas de la falta de
datos en el momento de la recolecciéon de los datos en los reportes descriptivos del
procedimiento, tampoco se podria considerar en toda la poblacién dado el sesgo de
seleccidn que se tiene por ser pacientes oncoldgicos.

6.2.2. Conclusiones

Este estudio mostr6 que la ultrasonografia endobronquial tiene varias caracteristicas
sonograficas en el momento de evaluacion de ganglios mediastinales que podrian predecir
patologia maligna y benigna, sin embargo aun faltan estudios con un tamafio de muestra
mayor y con datos relevantes que puedan confirmar estos resultados. Ademas, se encontrd
gue el 93,3% fueron biopsias positivas para estaciones 4R, y 89,90 % biopsias positivas
para estacion 7, que enmarcan una posibilidad de ganglios mas asequibles y con mayor
positividad en el momento de definir estacién ganglionar a biopsia.

De igual forma, es importante resaltar el EBUS como herramienta para toma de biopsia

en ganglios mediastinales, por los beneficios asociados a este tipo de procedimiento el
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cual requiere de pequefas muestras, sin exigir de un método invasivo para el diagnostico
de pacientes con sospecha de malignidad a nivel pulmonar.

El EBUS contribuye con la estadificacion en cancer pulmonar y a patologias extratoracicas,
teniendo en cuenta su adecuada sensibilidad y especificidad diagndstica, se hace
indispensable tener mayor cantidad de estudios con ultrasonografia endobronquial a nivel
local para dar a conocer las indicaciones de EBUS, y asi mismo la descripcién adecuada
de este tipo de procedimientos, dado que a nivel nacional son pocos los hospitales y
clinicas que cuentan con este tipo de herramientas y de personal entrenado para no

someter a los pacientes a procedimientos mas invasivos.
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