N° 7‘:} Q-ZOZZ-JIINEN

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 23 g WAYO  del2022

El Informe N° 000221-2022-DICON/INEN, de la Direccién de Control del Cancer, el Memorando N°
000694-2022-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el Informe N°
000055-2022-00-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacién, el Memorando N° 000068-2022-DT-
DICIR/INEN, del Departamento de Cirugla en Térax, el Informe N° 000258-2022-DNCC-
DICON/INEN, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncolégicos, el Informe N° 000177-2022-EFCP-DP-DISAD/INEN del Equipo Funcional de
Citopatologia, el Memorando N° 000158-2022-DARC-DICIR/INEN del Departamento de Anestesia,
Analgesia, Reanimacién y Centro Quirargico, el Memorando N° 000499-2022-DP-DISAD/INEN del
Departamento de Patologia y el Informe N° 000520-2022-OAJ/INEN de la Oficina de Asesoria
Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, a través de la Ley N° 28748, se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico interno,
con autonomia econdmica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al Sector Salud,
constituyendo Pliego Presupuestal y calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia
con la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo y el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM:

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial “El Peruano” con
fecha 11 de enero de 2007, se aprob6 el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), estableciendo la jurisdiccion, funciones
generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones inherentes a sus Unidades
Organicas y Departamentos:

Que, la Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba el documento denominado
“Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, numeral 6.1.3, la
Guia Técnica (...) es el Documento Normativo del Ministerio de Salud, con el que se define por
escrito y de manera detallada el desarrollo de determinados procesos, procedimientos y actividades
administrativas, asistenciales o sanitarias. En ella se establecen metodologias, instrucciones o
indicaciones que permite al operador sequir un determinado recorrido, orientéandolo al cumplimiento
del objetivo de un proceso, procedimientos o actividades, y al desarrolio de una buena practica;

Que, mediante Resolucién Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa
N°® 001-2019-INEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la Elaboracién de Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN" con la finalidad de establecer los
criterios en el proceso de formulacion, elaboracion, aprobacion y actualizacién de los documentos
normativos que se expidan en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, logrando
Sk, Mayores niveles de eficiencia y eficacia en su aplicacion;

%)Que, de manera institucional, debe manifestarse que el proyecto “GUIA TECNICA:
5/ PROCEDIMIENTO DE ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL {(EBUS) DURANTE UNA INTERVENCION




Que.m\rﬁédiéﬁite‘”f\!/lemorando N° 000694-2022-OGPP/INEN de fecha 11 de abril de 2022, 1a Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto, alcanza el Informe N° 000055-2022-O0-OGPP/INEN de
fecha 08 de abril de 2022, mediante el cual la Oficina de Organizacion, emite Opinion Técnica
avorable al proyecto de documento normativo denominado “GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO
E ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL (EBUS) DURANTE UNA INTERVENCION DIAGNOSTICA",

Que, tomando en cuenta el sustento técnico por la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto,
se aprecia que la Oficina de Organizacion ha revisado y emite opinion técnica favorable al proyecto
denominado “GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO DE ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL (EBUS)
DURANTE UNA INTERVENCION DIAGNOSTICA”, para su correspondiente aprobacion;

Que, conforme a lo expuesto, y segun se desprende del proyecto denominado “GUIA TECNICA:
PROCEDIMIENTO DE ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL (EBUS) DURANTE UNA INTERVENCION
DIAGNOSTICA”, tiene como finalidad contribuir a la mejora de la salud de las personas con la
patologia oncoldgica toracica con la estandarizacién del procedimiento de ecografia endobronquial
(EBUS) durante una intervencion diagnéstica llamada también ecoendoscopia bronquial (EBUS) y
asi realizar la estadificacion de los ganglios mediastinales en cancer de pulmon, lo cual permitira
poder establecer el estadio clinico del Cancer de Pulmén y decidir un correcto tratamiento;

Que, conforme se desprende de los documentos de Vistos, la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, la Oficina de Organizacién y la Oficina de Asesoria Juridica han efectuado su revision
al proyecto en mencion, el mismo que recomiendan su aprobacion;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia General, de la Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto, de la Oficina de Organizacion, de la Direccién de Control
del Cancer, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncolédgicos, del Departamento de Cirugia en Térax, de la Direccion de Cirugia, del Equipo
Funcional de Citopatologia, del Departamento de Anestesia, Analgesia, Reanimacion y Centro
Quirurgico, del Departamento de Patologia, del Departamento de Especialidades Médicas, del
Equipo Funcional de Cardiologia y de la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas;

Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas - INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, y de
conformidad con la Resolucion Suprema N° 011-2018-SA,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar la “GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO DE ECOGRAFIA
ENDOBRONQUIAL (EBUS) DURANTE UNA INTERVENCION DIAGNOSTICA”, que como anexo
forma parte integrante de la presente Resolucion Jefatural.

\ ARTICULO SEGUNDO.- Encargar a la Oficina de Comunicaciones de la Gerencia General del
INEN, la publicacién de la presente Resolucion en el Portal Web Institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE
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GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTO DE ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL (EBUS)

DURANTE UNA INTERVENCION DIAGNOSTICA

FINALIDAD

Contribuir a la mejora de la salud de las personas con la patologia oncologica toracica
con la estandarizacion del procedimiento de ecografia endobronguial (EBUS) durante

una intervencion diagnéstica llamada también ecoendoscopia bronquial (EBUS)

'y asi

realizar la estadificacion de los ganglios mediastinales en cancer de pulmén? lo cual
permitira poder establecer el estadio clinico del Cancer de Pulmdn y decidir un correcto
tratamiento.

OBJETIVOS
2.1. OBJETIVO GENERAL

Brindar la atencion oportuna, accesible e integral a los pacientes con Cancer de
Pulmén a través del procedimiento de ecografia endobronquial (EBUS) durante una
intervencion diagnéstica llamada también ecoendoscopia bronguial (EBUS) que
permite un estadiaje con precision de los ganglios mediastinales, para establecer el
estadio clinico patolégico y decidir el correcto tratamiento de esta patologia.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1 Realizar el diagnostico oportuno de la patolégica de los ganglios de mediastino
y de las tumoraciones para traqueobronguiales y pulmonares centrales, que
permiten determinar el estadio clinico del Cancer de Pulmon.

2.2.2 Implementar el procedimiento estandarizado del EBUS para pacientes con
patologia oncoldgica toracica de Cancer de Pulmon, con atencion ambulatoria
y hospitalizados.

2.2.3 Disminuir la morbi mortalidad del Cancer de Pulmén a través de un estadiaje
de mediastino preciso y minimamente invasivo para establecer el estadio
clinico que permita un tratamiento especifico.

2.2.4 Disminuir las hospitalizaciones para cirugias diagnosticas de estaciones
ganglionares mediastinales.

2.2.5 Disminuir los costos para el diagnostico de lesiones hilio mediastinales con uso
del EBUS.

AMBITO DE APLICACION

La presente Guia Técnica se aplica en el Organismo Publico Ejecutor (OPE), Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) por los especialistas del Departamento
de Cirugia en Torax del INEN.

BASE LEGAL

L Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 28748, Ley que crea al Organismo Publico Descentralizado al instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN.

— Ley N°® 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal de Salud.

~ Ley N® 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los

servicios de salud.
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— Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional
de Salud para la prevencion y control de las enfermedades

— Decreto Supremo N° 013-2006-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos
de Salud y Servicios Médicos de Apoyo.

— Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion v
Funciones del INEN.

- Decreto Supremo N° 008-2010-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29344,
Ley Marco de Aseguramientoc Universal en Salud.

— Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414,
Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud.

— Decreto Supremo N” 009-2016-SA, Decreto Supremo que deja sin efecto el Decreto
Supremo N2 008-2016-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N2 30024, Ley que
crea el Registro Nacional de Historias Clinicas Electrénicas.

— Decreto Supremo N° 087-2021-PCM, Decreto Supremo que aprueba la actualizacion
de la calificacion y relacién de los Organismos Publicos.

~ Resolucion Ministerial N° 751-2004-MINSA, que aprueba la Norma Técnica del
Sistema de Referencia y Contrarreferencia de los establecimientos del Ministerio de
Salud.

- Resolucion Ministerial N° 214-2018-MINSA, que aprueba la NTS N° 139-
MINSA/2018/DGAIN: “Norma Teécnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica”.

~ Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las “Normas para la
Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”.

— Resolucién Jefatural N° 631-2016/1GSS, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 005-
IGSS/V.01 "Sistema de Registro y Notificacion de Incidentes, Eventos Adversos vy
Eventos Centinelas”.

~ Resolucion Jefatural N° 650-2013-J/INEN, que aprueba las Guias de Practica Clinica
Oncologicas. Cancer de Pulmoén de Células no pequefias.

- Resolucion Jefatural N° 762-2018-J/INEN, que aprueba el Manual de Bioseguridad
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

- Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa N°
001-2018-INEN/DICON-DNCC Lineamientos para la elaboracion de Documentos
Normativos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN.

- Resolucion Directoral N° 118-2020-HCH/DG, que aprueba la Guia de Practica Clinica
para el diagndstico y manejo del Céncer de Pulmoén de Células no pequenas.

TERMINOS Y DEFINICIONES

~ Aguja EBUS-TBNA: Diseftada para utilizarse con broncoscopios de

ecobroncoscopios para la aspiracion con aguja fina guiada con ultrasonido de

lesiones submucosas y extramurales del arbol traqueo bronquial, entre otros. La
\ punta de la aguja estd disefiada para lograr una penetracion precisa en el area
Wadion oo i Eas objetivo. Las pruebas muestran que no existe deterioro en la calidad de la muestra en
TR todo el procedimiento. Estructura ergondmica altamente visible, se extiende sobre la
punta de la aguja para ayudar a ofrecer una guia precisa dentro del sitio meta. Ayuda
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a mantener la visibilidad de la punta de la aguja en todo momento durante un
procedimiento3.ver el Anexo N° 1

Aspiracion transbronquial con aguja EBUS - TBNA: es una técnica de aspiracion
de una lesion objetivo mediante el broncoscopio flexible o ecobroncoscopio para
obtener informacion de la naturaleza de la lesion mediante estudio citolégico o
histolégico del espécimen obtenido mediante esta técnica. La TBNA guiada por el
ecobroncoscopio, es mucho mejor que el broncoscopio flexible convencional por su
precision diagndstica de las lesiones ganglionares mediastinales, lesiones
adyacentes a la traquea o bronquios y eventualmente lesiones endobronquiales
distales. Las muestras obtenidas de EBUS-TBNA se pueden utilizar para el
diagnostico patoldgice, incluida la inmunohistoquimica4.

Broncoscopia: Es una prueba diagnostica que permite visualizar la via respiratoria
(laringe, traguea, bronquios) y obtener secreciones, muestras de mucosa
endobronquial, biopsias de tejido endobronquial o ganglios del mediastino. La
broncoscopia se realiza con broncoscopio flexible o fibrobroncoscopia que es de
mayor utilizacion que el broncoscopio rigido de uso ocasional. El broncoscopio
flexible de unos 5-6 mm de diametro generalmente, se puede introducir al paciente a
través de la nariz o boca y permite evaluar bronquios distales de menor calibre5.

Confiabilidad: Es una herramienta para evaluar la jerarquia los activos a través de
un analisis de criticidad, identificando los equipos en funcién de los siguientes
factores: i) su operacién y produccion; ii) frecuencia, costo y tiempo de reparacion de
las fallas; y iii) el impacto en la seguridad y salud del operador. La confiabilidad de los
equipos, permite el uso de la metodologia de analisis del modo y efecto de la falla,
creando un registro confiable. Con estos datos se analiza y modela la confiabilidad de
los equipos utilizando las distribuciones de Weibull, Log Normal y Normal, para
determinar el tiempo medio entre fallas.

EBUS - TBNA: La puncién aspiracion con aguja fina transbronquial guiada por
ecografia  endobronquial (EBUS-TBNA:  EndoBronchial  UltraSound-guided
Transbronchial Needle Aspiration) es un procedimiento relativamente nuevo,
minimamente invasivo y altamente efectivo, que permite obtener material citologico
de ganglios linfaticos mediastinicos e hiliares. Esta indicada principalmente para la
estadificacion del cancer broncogénico. También se utiliza para la deteccion de
metastasis de canceres de otros érganos, infecciones y sarcoidosis. El procedimiento
se realiza con un fibrobroncoscopio especial que contiene una sonda de ultrasonidos
y una aguja fina de aspiracion. Los ganglios linfaticos se identifican mediante la
imagen ecografica y se puncionan con la aguja. Un patdlogo puede examinar las
muestras en el mismo momento de la toma8.

EBUS lineal (R-EBUS): Se utiliza para evaluar las paredes de las vias respiratorias,
guiar la TBNA v diagnosticar lesiones pulmonares periféricas. EI EBUS lineal es un
broncoscopio especifico, donde en su extremo distal posee un transductor de
ultrasonido, con emision de frecuencias de onda entre 5 a 7.5 MHz con mayor
penetracion a los tejidos subyacentes, aunque con menor poder de definicion,
permitiendo un campo visual de 5C a 90 grados. Se pueden identificar y tomar biopsia
en tiempo real diferentes estacicnes ganglionares como las paratraqueales
superiores e inferiores, sub carinales, hiliares e inter lobares (estaciones 2R, 2L 4R,
4L, 7, 10R, 10L, 11R, 11L) correspendientes a la clasificacion mediastinica de IASCL.
Esto es de gran utilidad en [a estadificacion de! mediastino en cancer pulmonar.
También permite acceder a cualquier lesion adyacente a la traguea y bronquios
principales. Ademas, cuenta con Eco-Doppler que permite diferenciar estructuras
vasculares?. ver el Anexo N° 2
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- EBUS radial (R-EBUS): Utiliza frecuencias mas altas y el transductor se inserta
mediante un broncoscopio flexible estandar. Las frecuencias de ultrasonido mas altas
mejoran la resolucion de la imagen a <1 mm. RP-EBUS proporciona imagenes de 360
grados de alta definicion de la pared de las vias respiratorias (En el extremo distal de
estas sondas miniaturizadas hay un pequefio cristal piezoeléctrico que gira mediante
una unidad motora mecanica y proporciona imagenes de secciones transversales de
las estructuras mediastinicas. Utiliza la ultrasonografia de alta frecuencia (20 MHz)
que mejora la resolucion de las imagenes a expensas de la profundidad) y las
estructuras circundantes RP-EBUS se utiliza para la visualizacion de noédulos
pulmonares periféricos y ayuda a los broncoscopistas durante las biopsias
transbronquiales. La principal ventaja de RP-EBUS, en comparacion con CP-EBUS (o
EBUS LINEAL), es su capacidad para visualizar las capas de la pared de la via aérea
con mayor detalle. Sin embargo, RP-EBUS no permite el muestreo en tiempo real,
por lo que es necesario un muestreo secuencial con equipos separados8. ver el
Anexo N° 3-5

— Eco-doppler: La ecografla Doppler se utiliza principalmente para la evaluacion
hemodinamica de los vasos sanguineos. La técnica Doppler se hasa en el fendmeno
fisico, que consiste en un cambio en la frecuencia de una onda sonora resultante del
movimiento de la fuente o del receptor y se reflgja, brindandonos informacion sobre el
movimiento de objetos como {os glébulos rojos en los vasos.

Ecoendoscopia: Es una técnica diagnostica y, en algunos casos, con posibilidad de
aplicar tratamientos, que consiste en la combinacion de un endoscopio flexible y un
aparato de ecografia. El uso de sonda ecografica permite obtener imagenes nitidas y
visualizacién detallada de las distintas capas que conforman la pared bronguial6.

Estaciones ganglionares mediastinicas: Las estaciones anatdmicas de los
ganglios linfaticos mediastinales a las que se puede acceder mediante EBUS son 2R,
2L, 4R, 4L y 7. Una ventaja Unica de la EBUS es la accesibilidad de las estaciones
10R, 10L, 11R y 11L, que son inaccesibles mediante otras técnicas invasivas. La
ecografia endoscdpica-EUS también proporciona acceso a 7, pero ademas se puede
acceder a las estaciones de ganglios linfaticos 8 y 96. ver el Anexo N° 6-9

Evento adverso: Es cualquier respuesta a un medicamento o maniobra que sea
nociva y o intencicnada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen en el ser humano
para la profilaxis, el diagnostico o el tratamiento de enfermedades, o para la
restauracion, correccion o modificacion de funcicnes bioldgicas (OMS)

Evento centinela: “Hecho inesperado, no relacionado con la histeria natural de la
enfermedad, lesion fisica, o psicoldgica grave que causa dafio permanente o muerte
al paciente”.

Incidente: Suceso imprevisto y no intencional durante la atencion de salud que no ha
causado dafio, pero que es susceptible de provocarlo en otras circunstancias.

La citclogia estandar o los bloques celulares obtenidos con esta técnica pueden ser
aplicados no sélo para el diagnostico anatomopatolégico sino para estudios
posteriores como la inmunohistoquimica y las determinaciones moleculares.

Monitor multipardmetro: El monitor multiparamétrico, también conocido
como monitor cardiaco, es un equipo que sirve para medir los signos vitales de un
paciente que determinan su estado. Como su propio nombre indica, consiste en un
monitor que muestra en una misma pantalla varios de los signhos vitales, como la
frecuencia respiratoria, la presién invasiva y no invasiva, la saturacidén de oxigeno, el
dioxido de carbono, entre otros. se encargan de registrar y amplificar los impulsos
eléctricos del corazén (ECG). Controla la frecuencia respiratoria midiendo la

¥

S

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este N” 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail. mesadepartesvirtual@inen.sld.pe




GUIA TECNICA:
PROCEDIMIENTO DE ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL (EBUS) Codigo: GT.DNCC.INEN.010
DURANTE UNA INTERVENCION DIAGNOSTICA
Emisor: DEPARTAMENTO DE CIRUGIA EN TORAX Implementacion; 2022 Version: V.01

impedancia toracica, muestra la temperatura que tiene en todo momento el paciente,
la presion arterial no invasiva se obtiene utilizando un esfigmomanémetro electronico,
cuyo brazalete se coloca en el brazo del paciente, determina el nivel de oxigeno en la
sangre (saturacion de oxigenc). También evallia la presion arterial invasiva (Pl),
saturacion de oxigeno venoso {Sv02) y presion intracraneal (PIC)6.

- Ultrasonido Endoscopico Bronquial (EBUS): Técnica broncoscopica que utiliza el
ultrasonido y permite visualizacion de la via aérea, asi como también de los procesos
0 estructuras que la rodean. EI EBUS se basa en el principio del ultrasonido
consistente en una serie de ondas mecénicas, longitudinales cuya frecuencia supera
la del sonido audible: 20.000 ciclos/ segundo o 20 Kilohercios (20 KHz). A su paso a
través de los tejidos, y segln las leyes opticas, el haz de ultrasonido puede ser:
reflejado, refractado, dispersado y absorbido. La reflexion y dispersién son
imprescindibles en ecografia diagnostica ya que los ultrasonidos reflejados y parte de
los dispersados son los denominados "ECQOS"8.

VL.  RECURSOS E INSUMOS
6.1 REQUERIMIENTOS BASICOS

Para realizar el procedimiento de EBUS es necesario se cumplan con las
siguientes consideraciones:

6.1.1 Ambientes
Sala de EBUS

La sala de ecografia endobronquial (EBUS) es un ambiente gue cuenta con
todas las caracteristicas similares a un quirdfano, bioseguridad para los
aerosoles, presion negativa, sistemas de aspiraciéon de gases,
administracion de oxigeno, anestésicos, etc. El EBUS esta colocado en la
torre de ecobroncoscopia con los accesorios respectivos. Se cuenta con
mesa de cperaciones movil y desplazable, con monitores multiparametro
para garantizar la seguridad del paciente. En la sala de EBUS se dispondra
de un negatoscopio y/o pantalla de televisor de grado meédico para visualizar
las imagenes radioldgicas del paciente. Los insumos necesarios deberan
estar en [a sala de EBUS desde antes que ingrese el paciente para
realizarse el procedimiento. La sala de EBUS debe poseer sistemas de
ventilacion que permitan el recambio del aire, al menos 14 renovaciones del
aire por hora e idealmente disponer de presion negativa®. Ver el Anexo No.
10

Area de preparacion del paciente

Es el ambiente en la que esta adecuada con las facilidades respectivas para
gue el paciente tenga la preparacién respectiva para realizarse el
procedimiento EBUS.

Area de recuperacion del paciente

Es el ambiente ventilado, especialmente disefiado con monitores
multiparametro y otros dispositivos para el monitoreo permanente del estado
de conciencia, ventitacidon espontdnea y evaluar sus funciones vitales
durante el periodo de recuperacion luego del procedimiento de EBUS.

Ambiente de lavado y limpieza de los equipos y/o accesorios

Es el lugar acondicionado con todos los equipos e insumos para la limpieza,
lavado de alto nivel, enjuague, secado y desinfeccion del equipo.

Area de ubicacion del equipo EBUS y accesorios
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6.1.2

6.1.3

El ambiente de ubicacién de la torre de EBUS asi como los accesorios
deberdn estar ubicados en una estanteria en un area especifica que
garantice la permanencia de los equipos en el mejor estado.

Area de vestimenta de los profesionales de la salud

Son ambientes disefiadcs para que los médicos y personal de enfermeria
puedan cambiarse la indumentaria apropiada para ingresar al area de
endoscopia y particularmente a la sala de EBUS, en concordancia con la
regulatoria y bioseguridad.

Los equipos de proteccidn personal (EPP) y demas dispositivos deberan ser
colocados en el ambiente apropiado y designado por la autoridad.

Recursos Humanos

= 01 Médico Especialista (Cirugia Oncologica o Cirugia de Toérax vy
Cardiovascular del Departamento de Cirugia en Térax)

= 01 Médico Especialista (Cardidlogo)
= 01 Médico Especialista (Anestesiologo)

= 02 Enfermeras/os Especialistas en el apoyo de procedimientos
broncoscopicos, incluyendo EBUS.

= (01 Técnico/a en Enfermeria.

= 01 Medico Especialista ( Anatomo Patélogo) del E.F. de Citopatologia
{recomendable)

Equipos Biomédicos

s Equipo de EBUS

¢ Mesa de operaciones

v Equipo de anestesia

= Balén de ventifacion manual (bolsa autoinflable)
= Monitor multiparametro de funciones vitales.

= Monitor de sedacion profunda- BIS.

*  Oxigeno empotrado.

= Equipo de aspiracion de pared.

#  Equipo de aspiracion portatil.

= Equipo de intubacion endotraqueal (laringoscopio, hojas de
laringoscopio, tubo orotragueal, guia metalica)

= Coche de paro para RCP-avanzado con farmaceos y dispositivos para
emergencias.

»  Desfibrilador cardiaco.
s Equipo de sutura.

= Farmacos para uso del cirujano y anestesidlogo para la medicacion del
paciente.

= Escalinatas.
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6.1.4

Soportes para suero.
Silla de ruedas.

Baldn de oxigeno portatil.
Balén con burbuja

Pinza forceps

Armarios para colocar y almacenar el EBUS con los materiales
accesorios del mismo.

Productos farmacéuticos

Farmacos de uso anestesioldgico (corticoides, midazolam, fentanilo,
propofol naloxona, flumazenilo, atropina, entre otros).

01 litro de cloruro de sodio al 0.09%.

01 bolsa de medio litro de cloruro de sadio al 0.09%.
01 fco de xylocaina 2% SE

01 tubo de xylocaina gel.

01 frasco spray de xylocaina.

Dispositivos médicos

01 aguja TBNA. Se debera contar con agujas de puncion 18G y 19G
(histologicas) 21G y 22G (citolégicas) mas fijador, mango de la aguja,
ajustador y seguro de la longitud de la aguja, ajustador y seguro de la
longitud de vaina.

01 mascara laringea.

01 tubo endotraqueal (calibre de acuerdo | paciente).
01 sistema de drenaje toracico.

01 tubo de drenaje pleural (calibre de acuerdo con el paciente).
01 Hilo de sutura vycril 1y 2-0 CT.

01 mascara para nebulizar

01 aerocamara

01 frasco de alcohol medicinal al 70%

01 frasco de alcohol medicinal al 96%.

01 jeringa de 5 ml.

05 jeringas de 20 ml.

05 jeringas de 10 mil.

02 agujas No. 22.

02 agujas No.18.

01 paquete de gasas estériles medianas.

01 paquete de gasas estériles grandes.

02 bajalenguas.
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. 01 catéter endovenoso periférico N° 22 x 11/4".

u 01 liave triple via.

5 01 equipo de venoclisis.

" 01 esparadrapo hipoalérgico.

s 02 tegaderm peguefios

= 01 frasco de iodopovidona solucion

s 01 boguilla protectora con liga adaptadora.

® 01 sonda de aspiracion N° 14

® 01 filtro de aspiracion.

s 02 bolsas para aspiracion de secreciones de 1500 cc / 3000 cc.

" 01 colector estéril para aspiracion de secreciones (trampa de Lukens).
' 05 frascos estériles.

= 10 laminas portaobjetos.

- 01 frasco de formaldehido.

8 01 contenedor protegido para eliminar elementos cortantes y punzantes.

u 02 rifioneras.

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
7.1 Programacion del paciente para EBUS

El paciente elegible para el procedimiento de ecografia endobronquial (EBUS)
durante una intervencion diagndstica, debera contar con la Evaluacion Pre
anestésica con calificacién de ASA | - 1I, firmar el consentimiento informado en el
consultorio del Departamento de Cirugia en Térax para la programacion del
procedimiento por el especialista, hasta antes del mediodia del dia previo del
procedimiento. Si el paciente se encuentra hospitalizado.

El paciente debera contar con los estudios por imagenes recientes (tomografia de
pulmon, PET Scan de cuerpo entero, etc.), haber cumplido con los examenes
hematologicos, bioguimicos, perfil de coagulacion, grupo sanguineo,
correspondientes para realizarse el EBUS. En consideracion al tipo de
procedimiento con el EBUS, se determinara de acuerdo con el caso, la utilizacion
del EBUS lineal o radial. En caso de realizarse el procedimiento con sedacion
consciente (adecuada sedacién, ausencia de ansiedad, amnesia y proteccion
frente al dolor — estimulos nocivos. Ademas mantener estabilidad hemodinamica y
respiratoria), o anestesia general. Debe realizarse una evaluacion Pre anestésica
previa al procedimiento, requerido y ademas contar con riesgo cardioldgico |

Todos los pacientes deberan tener la prueba molecular reciente para COVID-19
negativo. Acudiran al examen EBUS el dia y hora consignada en la cita con un
minimo de seis (6) horas de ayuno.

En relacién con las medicinas que vienen tomando regularmente por indicacién
medica del especialista, se tendra en cuenta gue el paciente hipertenso debera
continuar tomando su medicacién, indicandosele que el farmaco debera tomarlo a
primera hora de la mafiana. Tampoco deberan suspender los que vienen tomando
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7.2

harmona tiroidea, quienes deberan continuar tomando la medicina el mismo dia
del examen y a primera hora de la marnana del procedimiento. Si es un paciente
asmatico controlado o con EPOC, también no deberan suspender su medicacion
habitual con broncodilatadores, entre otras.

En cambio, deberan suspenderse con antelacién son todo tipo de anticoagulantes
o antiplaquetarios en aquelios gue regularmente toman acido acetil salicilico
(suspender 5 dias antes del EBUS), enoxaparina (12h antes del procedimiento) y
asimismo, deberan suspender unos dias antes en el caso que vengan tomando
otros tipos de anticoagulantes y/o antiplaquetarios de larga data por indicacion del
cardidlogo (cardiopatias asociadas), neurdlogo (ACV u otros desordenes
cerebrales) o hematologo (tromboembolismo de la arteria pulmonar y trombosis
venosa profunda), entre otros. Si el paciente tiene alergia al latex se debera tener
en cuenta porque el EBUS lleva un capuchon de {atex en el extremo distal del
ecobroncoscopio7.

Admision del paciente

El paciente acudira al INEN el dia y hora estimada en ayunas y se dirigira al 3er.
piso de la torre ambulatoria donde sera registrado en el drea administrativa, donde
se le colocara una pulsera de identificacion y luego sera evaluado por el personal
de enfermeria para registrar su admisién en la historia clinica.

Preparacién Pre-EBUS

El paciente sera conducido al érea de preparacién del paciente por el personal de
enfermeria, donde, de inicio se realizara el cumplimiento de la lista de verificacion.

Se debera confirmar el cumplimiento del ayuno previo al procedimiento (6 horas).
No obstante, se encuentre registrado en la historia clinica el antecedente de
alguna alergia medicamentosa o alimenticia, se preguntard nuevamente al
paciente respecto a las mismas. De haber una nueva alergia no consignada en la
historia clinica, se registrara esta informacion y colocara la pulsera respectiva a la
paciente. También debera preguntarsele si dejé de tomar anticoagulantes para
aquellos que usan regularmente estas medicinas.

Los examenes hematologicos, bioquimicos, perfil de coagulacion, entre otros
estudios sanguineos deberan ser aceptables. Las pruebas de valoracion de la
reserva funcional pulmonar, AGA, no son indispensables en el paciente eutrofico
con adecuada saturacion de oxigeno funcion respiratoria y la gasometria arterial
para el procedimiento; sin embargo, habrd un grupo de pacientes con
antecedentes de enfermedad pulmonar intersticial, asma bronquial, EPOC, entre
otros, deberan haber tenido valoracion del riesgo antes de la EBUS.

Se le vestird con indumentaria apropiada para realizarse el procedimiento. Se
registraran sus funciones vitales, saturacion de oxigeno, peso y talla en la historia
clinica. Se le canalizara una via endovenosa periférica, la misma estara conectada
a través de un equipo de venoclisis a un frasco de solucion salina al 0.09%°.

Traslado del paciente a la sala de EBUS

El paciente sera trasladado en una camilla por el personal de enfermeria desde el
ambiente de preparacion del paciente pre - EBUS hacia la sala de EBUS.
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7.5 Paciente en sala de EBUS

El paciente con todas las medidas de bioseguridad sera ubicado en la mesa de
sala de EBUS en decubito supino. El procedimiento debe realizarse con el minimo
de recursos humanos necesarios, en el menor tiempo posible y con el menor
numero de procedimientos de muestreo necesarios para lograr el objetivo clinico.

Los médicos y personal de enfermeria que participan en el procedimiento de
EBUS deberan cumplir con las normas y medidas proteccion personal por
bioseguridad. Deberan utilizar equipos de proteccion respiratoria (respirador de
uso unico N100/FFP3) o respirador con valvula exhalatoria con una mascarila
quirdrgica resistente a fluidos sobre el respirador y casco con pantalla facial. La
chaqueta y pantaldn deberan ser descartables; gorro, botas, mameluco, bata de
manga larga resistente al agua, delantal de plastico de uso unico, asi como
guantes esteriles y de proteccion. Se iniciara el protocolo de lista de chequeo pre
EBUS.

Los especialistas, asi como los demas profesionales de la salud coordinaran el
inicio del procedimiento para realizarse el EBUS. Se aplicara anestesia local en las
vias respiratorias con lidocaina spray al 10% en la faringe posterior (3-5
aplicaciones), lidocaina al 2% (2ml) endobronquial antes de la sedacién. La
lidocaina endotraqueal es para minimizar el reflejo de tos.” El anestesitlogo
procedera a realizar la “sedacién consciente del paciente”. En el caso que el
procedimiento EBUS requiera anestesia general, entonces el anestesidlogo
colocarg el tubo endotraqueal de calibre No. 8 o mayor para un facil deslizamiento
del equipo de EBUS que tiene 6.2 mm de diametro externo. El paciente debera
tener monitoreo permanente del trazade electrocardiografico, oximetria de pulso,
frecuencia cardiaca, presion arterial durante todo el procedimiento y el
anestesiologo registrara durante todo el procedimiento las funciones vitales. La
saturacion del oxigeno durante todo el procedimiento sera mayor del 92% vy
debera administrarse oxigeno a través de una canula binasal o tubo endotragueal.

El especialista se ubicara en la cabecera del paciente y el asistente lateral a la
cabeza del paciente con el monitor al frente del especialista. Se introducira el
equipo por la boca y avanzara progresivamente realizando la inspeccion
sistematica y evaluar los ganglios a ser sometidos a biopsia. En base a la
informacion de imagenes que se vayan viendo mediante el transductor de
ultrasonido y al obtener la imagen ecografica de la o las lesiones peri traqueales o
peri bronquial, se fijara en el tejido objetivo para iniciar el procedimiento de TBNA.
En este momento, a traves del canal de trabajo que posee el EBUS, se introduce
la aguja apropiada hasta la lesion visualizada, y asi se comienzan a tomar las
biopsias respectivas de por lc menos tres aspiraciones por ganglio o tejido a
diagnosticar. El especimen sera evaluado in situ por el citopatdlogo
(recomendable) y luego se colectaran las muestras de los aspirados en un frasco
para la investigacion patolégica'®. Ver Anexos del 11-21

Paciente en sala de recuperacion

Después del procedimiento podria necesitar un seguimiento riguroso para
asegurarse de que no sufra ninguna complicacion. Si se le administro un sedante,
es posible que no recuerde el procedimiento Probablemente sentira adormecidas
la boca y la garganta por un par de horas. No se le permitira comer ni beber nada
sino hasta que el adormecimiento desaparezca. Una vez que desaparezca el
adormecimiento pedria dolerle la garganta, tener tos o ronquera durante el dia
siguiente o algo asi. Al término del procedimiento, luego de verificar una adecuada
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ventilacion del paciente, buenas funciones vitales y estado de conciencia, sera
conducida a la sala de recuperacién. Sera ubicado en una camilla para continuar
observandolo y monitorizando las funciones vitales, saturacién de oxigeno, entre
otras, posterior al procedimiento hasta el alta anestesiologica por un periodo
minimo de 2 horas. El paciente luego del procedimiento de EBUS puede presentar
tos exigente, esputo hemoptoico, dolor de garganta, dolor toracico, etc. Se debera
observar si hay signos de alarma como desaturacion de oxigeno, hemoptisis, dolor
toracico creciente, alteracién de la consciencia, nauseas, vémitos, ETC.

En este ambiente, el paciente deberda mantenerse con la via endovenosa por
espacio de 4 horas antes de decidir su alta. Como se us6 un sedante para que
estuviera mas comodo durante la prueba, necesitard siempre de la presencia de
un familiar para su transporte y darle las indicaciones de alta pertinentes.
Comunicar al paciente y acompariante que los resultados de las biopsias estaran
disponibles en unos pocos dias, aunque los de algunas pruebas especiales
(inmunohistoquimica, estudios moleculares, entre otros) de las muestras de la
biopsia podrian tardar mas. Después del procedimiento, necesitara hacer un
seguimiento con su médico para obtener los resultados’".

Indicaciones diagnésticas del EBUS

Las indicaciones del EBUS estan destinadas a explorar todas las lesiones que se
encuentran en el mediastino, a nivel paratraqueal, peri bronquial, o canal endo
bronquial. La exploracion, diagnéstico por aspiracion mas frecuente son de los
ganglios mediastinales para determinar la presencia o ausencia de metastasis
ganglionar regional del mediastino, hilo pulmonar (N1-2) de las estaciones
accesibles al procedimiento en cancer de pulmon. La misma indicacion sirve para
diagnosticar metastasis ganglionar de otras neoplasias malignas intra o
extratoracicas. De esa manera, tendremos objetivamente y con documentacion
patoldgica el estadio clinico de la enfermedad frente a la sospecha de metastasis
visibles en el PET Scan, tomografia o resonancia del torax. Esta herramienta
diagnostica sirve para establecer la naturaleza de enfermedad ganglionar anormal,
aumentados de volumen en uno o varias localizaciones ganglionares del
mediastino e hilio, visibles en los estudios por imagenes de origen inespecifico
como linfoma, sarcoidosis, enfermedad de Castleman, enfermedad
granulomatosa, entre otras hiperplasias ganglionares.

El EBUS sirve para diagnosticar tumoraciones adyacentes a la traquea, bronquios,
hilio pulmonar, completamente accesibles para la aspiracion con aguja de estos
tumores. Finalmente el EBUS diagnostica lesiones de la luz endo bronquial,
incluyendo pequefios tumores localizados en el bronquio distal.

El estandar de las indicaciones del EBUS entre los oncélogos y otras disciplinas
es principalmente para evaluar el compromiso metastasico de ganglios
mediastinales e hiliares, con amplias ventajas frente a las otras modalidades de
diagnostico como son la videomediastinoscopia (VM), linfadenectomia por
videomediastinoscopia  asistida  (VAMLA), linfadenectomia  mediastinal
transcervical (TEMLA), cirugia con videotoracoscopia asistida (VATS), entre otros
procedimientos quirtrgicos'~.

7.7.1 EBUS en Cancer de pulmon

El rol del EBUS en el cancer de pulmdn es muy Gtil para el diagnostico de
neoplasias pulmonares que se han desarrollado en la vecindad de la
traguea y se encuentran localizados adyacentes a la pared externa de la
traquea y bronquios principales. Con frecuencia las neoplasias del dbulo
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7.7.2

superior que van creciendo cerca de la traguea, al aumentar de tamafio,
suelen infiltrar la traquea, o bronquios, eventualmente condicionando
compresion extrinseca y facilmente son diagnosticables mediante el EBUS-
TBNA. Los micro nédulos localizados en bronquios dislates pueden tener
acceso al diagndstico categorico mediante {a ecobroncoscopia. Los tumores
primarios multiples pulmonares de localizaciones centrales también pueden
aclarase y diferenciarse de la metastasis. El EBUS sirve para evaluar
respuesta terapéutica en pacientes no vienen recibiendo tratamiento
sistémico o radiacion para el control de la enfermedad, en quienes se
aprecian en las imagenes de control post tratamiento, evidencia de masa
pulmonar con ciertas dudas de viabilidad tumoral. En los pacientes que
tienen recurrencia de enfermedad en la que los tumores fueron tratados con
cirugia, quimioterapia, radioterapia, inmunoterapia © cualquier otro
tratamiento incluyendo el biolégico y presentan imagenes, tumores tipo
“bulky” y que se encuentran adyacentes al arbol traqueo bronquial, son los
casos ideales para la biopsia aspiracion con EBUS con ninguna o minima
complicacién y se realizan en forma ambulatoria. En consecuencia, son
elegibles para una nueva biopsia por EBUS antes que, por cirugia, con el
potencial enfoque terapéutico de inmunoterapia, tratamiento biologico, entre
otros. Con la ayuda del EBUS se puede obtener material necesario para el
estudio de mutaciones, delaciones genéticas, entre otros estudios
moleculares en el tumor pulmonar y que permitira un mejor disefio de
tratamiento personalizado en el enfermo con cancer de pulmén. Es
recomendable obtener no menos de tres muestras de aspirado tumoral para
adecuado diagnostico patologico, pudiéndose realizar cinco pasadas para
cuando se considere realizar estudios moleculares. El rapido diagnéstico
citologico en presencia del citopatélogo, denominada adecuada y réapida
evaluacion "on site” (ROSE) del especimen obtenido, permite establecer en
ese momento la presencia de células malignas en el pulmdn para fines de
diagnéstico y manejo del paciente™.

Evaluacion gangtlionar mediastinal en cancer de pulmén por EBUS

El conocimiento del estado de los ganglios mediastinales e hiliares en el
paciente con cancer de pulmon es determinante para catalogar el estado
clinico de la enfermedad en funcién a la presencia o ausencia de metastasis
en los ganglios sospechosos de infiltracion neoplasica al estar aumentados
de tamafio segln los examenes por imagenes previamente solicitados. Los
pacientes con cancer de pulman, deberan tener necesariamente evaluacion
del estadio clinico de la enfermedad para fines del enfoque terapéutico
acorde con las guias de practica clinica del cancer de pulmoén. El manejo
quirirgico dependera de la ausencia de ganglios mediastinales (N2) o
cuando el compromiso hiliar (N1) lo permite. La exploracién de ganglios
sospechosos de metastasis ganglicnar regional mediastinal e hiliar, con la
ayuda del EBUS es determinante y se considera como parte del proceso de
diagnostico sistematizado en concordancia con las guias clinicas vigentes
en el manejo de los ganglios hilio mediastinales (N1, N2). El EBUS accede
sin problema alguno a los ganglios patoldgicos paratragueales altos (grupo
2R, 2L), pre traqueales (grupo 3), del espacio retrocavo pretraqueal (grupo
4R), traqueobronquial izquierda (grupo 4L) y sub carinales (grupo 7).
Ganglios sub adrticos (grupo 5) pueden ser visibles por ecobroncoscopia,

i+ pero no son biopsiables por la interposicion de vasos sanguineos de alto
i flujo y no es posible traspasar estos vasos para el muestreo de ganglios de
- esta ubicacién. Lo mismo ocurre con la estacion ganglionar para aértico

(grupo 8). La ultrasosografia endoesofagica (USE), accede al grupo sub
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7.7.3

aortico, asimismo a los grupos paraesofagicos (grupo 8) y del ligamento
pulmonar (grupo 9). lLa videotoracoscopia puede servir para obtener
ganglios de los grupos 5 y 6, entro otros. Los ganglios N1 hilares (grupo
10R, L), interpolares (grupo 11R, L) y lobares {grupo 12R, L) son visibles
con el EBUS y se pueden aspirar dependiendo del volumen del ganglio.
Para realizar el EBUS, por ser un procedimiento diagnostico que va dirigido
a la exploracién ganglionar mediastinal e hiliar, es requisito indispensable e
insoslayable contar con los estudios por imagenes como son la tomografia
del térax en la que se pueden precisar el numero y tamafio de los ganglios
patologicos, sospecha de metastasis, también se debera contar de ser
necesario con tomografia de emisién de positrones (PET Scan) para
caracterizar mejor a los ganglios sospechosos con la ventaja de conocer
mejor el metabolismo ganglionar del 18FDG a través del SUV. El
rendimiento det EBUS es superior a la videobroncoscopia flexible, pues nos
permite conocer detalles importantes de los ganglios sospechosos de
malignidad, presencia o ausencia de invasidén extra nodal, elastografia,
angiogenesis  (hipervascularizacion) del ganglio, precisar necrosis,
diametros, infiltracidn o no a tejidos vecinos y otras caracteristicas de la
morfologia ganglionar. El procedimiento de EBUS-TBNA para ganglios
sospechosos de metastasis es la mejor herramienta de facil diagnéstico,
muy rapido y con minimas o nulas complicaciones. Relativamente menos
costoso que otros procedimientos quirtrgicos como son la mediastinocopia
o videomediastinoscopia cervical clasica o ampliada, linfadenectomia
mediastinal video asistida (VAMLA) o linfadenectomia mediastinal
transcervical (TEMLA) en la que el procedimiento quirlrgico toma mas
tiempo, con mayores potenciales complicaciones que el EBUS - TBNA y en
la que los pacientes requieren hospita!izaciéna.

Cuando se trata de ganglios mediastinales menores de 10 mm usualmente
y de acuerdo con las guias clinicas, no se considera patoidgico; sin
embargo, en el caso que el PET Scan muestre incremento de la captacion
del radiofarmaco gltcido o un SUV por encima de 2.5, se debera sospechar
de metastasis ganglionar regional y se deberda de realizar la
ecobroncoscopia y aspiracion ganglionar. El especialista que realiza EBUS
debera necesariamente realizar una evaluaciéon sistematica de todas las
estaciones ganglionares accesibles y visibles con el fin de documentar la
naturaleza de los ganglios. Con la muestra del tejido ganglionar, es posible
aprovechar para e! analisis molecular de mutaciones cuando se trate de
metastasis por cancer de pulmoén principalmente, entre otros. La rapida
evaluacion Citopatologica de la calidad de la muestra obtenida permitira
decidir si es necesario un pase adicional.

EBUS y evaluacién ganglionar mediastinal metastasico de origen
extrapulmonar

La presencia ganglionar mediastinal o hiliar patologico debido al aumento de
tamafio de unc o mas ganglios confluentes o multifocales, en base a la
tomografia de torax con contraste, se debe considerar de primera instancia
el uso del EBUS con criterio diagndstico. Ademas de excluir la posibilidad
de metéastasis por cancer de pulmén a células pequefias o no pequenas,
debera considerarse la presencia de ganglio metastasico cuando el pariente
es portador de una neoplasia maligna recientemente diagnosticado y tumor
en actividad (metastasis ganglionar sincrénico) o cuando la neoplasia una
vez controlada y tiempo después presenta crecimiento de ganglios en el
territorio mediastinal o hiliar (metastasis ganglionar metacronica), que puede
ser inclusive de larga latencia como ocurre con el melanoma maligno,
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cancer de mama o rifidon. El antecedente de cancer de primario conocido en
los pacientes que presentan ganglios patologicos con aumento progresivo
de tamafio hace plantear la fuerte sospecha de metastasis ganglionar como
primera posibilidad sin que sea absoluta la consideracion por lo que hay que
plantear los diagnosticos diferenciales correspondientes de acuerdo con
cada caso en funcion a otros antecedentes registrados en la historia clinica.
Los tumores de mamas, colon, rifion, tiroides, sarcomas, endometrio, cérvix,
recto, entre otros, son de frecuente compromiso metastasico a nivel
mediastinal. La mejor forma de acceder a la biopsia de estos ganglios,
dependiendo de su ubicacién, se debera considerar la eleccion del EBUS -
TBNA y de esa forma obtendremos un diagnéstico seguro, rapido, sin
complicaciones o minimas complicaciones y a menor costo por ser un
procedimiento ambulatorio’”.

7.7.4 EBUS en la evaluacion ganglionar en linfoma

La presencia de ganglios con especiales caracteristicas, ganglios muy
aumentados de volumen, en conglomerado y multifocal que hagan
sospechar en linfoma por el cuadro clinico y radiolégico con o sin marcador
de beta-2 microglobulina, sera necesario evaluar la posibilidad de realizar
EBUS. TBNA de rapido diagnéstico patolégico, evaluacion con citemetria de
flujo e hibridacion in situ con fluorescencia. El linfoma de la variedad
esclerosis nodular podria ser un poso dificit de diagnosticar por este métoda
dado a la consistencia muy aumentada del tejido tumoral, muy fibroso
ademas y en consecuencia es necesario utilizar agujas de mayor calibre
(aguja No.19) para mejorar el rendimiento del procedimiento. Por lo general
el criterio de obtener un ganglio entero para el diagnostico fiable y
determinar el subtipo de linfoma con las demas caracteristicas propias de la
enfermedad, la mediastinoscopia y videotoracoscopia diagndstica se
considera oportuno eventuaimente. Cuando hay sospecha de recurrencia de
enfermedad y se puede considerar el uso del procedimiento EBUS-TBNA,
permite diaegnosticar las recaidas de la enfermedad para el nuevo enfoque
terapéutico”.

7.7.5 EBUS en la evaluacion ganglionar idiopatica

Algunas enfermedades ganglionares pueden aparecer solamente en el
mediastino o hilio mediastinal de naturaleza nc neoplasica maligna como es
el caso de enfermedades granulomatosas por TBC, hongos, sarcoidosis,
enfermedad de Castleman, linfoadenomegalia criptogénica, entre otras o
como parte de una enfermedad sistémica. En esos casos, la utilidad de un
procedimiento diagnostico minimamente invasivo como es ef EBUS-TBNA
es de gran utilidad para disefiar el tratamiento Correspondienteg.

7.7.6 Evaluacion del nodulo solitario pulmonar por EBUS

Cuando el especialista evalla la presencia de un pequefio nédulo pulmonar
intraparenquimal, puede hacer uso del EBUS para determinar si es de
naturaleza benigna o maligna y de acuerdo con los resultados poder
establecer el enfoque terapéutico. Eventualmente podria tratarse de una
lesion maligna primaria pulmonar si el paciente tiene alto riesgo para
desarrollar cancer o si hay antecedente de neoplasia maligna extra
pulmenar conocida, podria sospecharse de metastasis pulmonar. Con el
EBUS-TBNA se podra determinar si el ndédulo es benigno como por ejemplo
el hematoma pulmanar, entre otros. Hay un listado de patologia inflamatoria
o infecciosa que podria tener la forma de un nodulo solitario, por lo que hay
que considerar entre los diagnosticos diferenciales®.
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7.7.7 Evaluacion traqueal y endo bronquial por EBUS

Durante el procedimiento del ingreso endoluminal por el canal traqueal, se
podra visualizar tal cual como ocurre con el videobroncoscopio convencional
cualquier alteracion patologica de la traguea con la ventaja que el ecobron-
coscopio puede precisar el compromiso de la pared de la traquea y por fue-
ra del mismo. Lo mismo ocurre cuando hay alteraciones de caracter maligno
0 benigno del bronquio, que ademas de obtener muestras del tejido enfer-
mo, existe la ventaja de evaluar el peribronquio. En ambos casos a evalua-
cién también incluye a los tejidos vecinos, ganglios regionales, entre otros.
De acuerdo con los hallazgos con el EBUS y el muestreo cito histoldgico de
los tejidos obtenidos, se podran disefiar los tratamientos apropiados al pa-
ciente dependiendo de la naturaleza y extension de la enfermedad.

7.7.8 EBUS para evaluacién diagndstica mediastinal complementaria

El EBUS, permite una adecuada inspeccion de la luz traquecbronquial, sus
paredes, ganglios hilio mediastinales, lesiones pulmonares y el ecografo
distal posibilita posibilidad de diagnosticar la presencia de lesiones de
organos y tejidos que discurren en el mediastino como el corazén y grandes
vasos, con el eco doppler se puede establecer la presencia de TEP, el
ecobroncoscopio puede evaluar la evolucion de una mediastinitis, estado
de un quiste broncogénico, evolucion de patologias estructurales de la
traquea y bronquios®.

Contraindicaciones del EBUS
El especialista debera tener en cuenta que el EBUS tiene contraindicacion relativa
u otra absoluta.

La contraindicacion relativa es por alteracion anatomica de la boca o traquea del
paciente y que no permite la introduccion del equipo. Cuando hay ganglios me-
diastinales o intra parenquimales no abordables por este método diagnéstico (gru-
pos 5,6,8,9, 13 y 14), o presencia de micro nodulos mediastinales que dificiimente
podran ser abordados para tener el adecuado rendimiento diagnostico y pequefii-
simas lesiones nodulares pulmonares milimétricas y micro nddulos periféricos muy
distantes y pacientes ASA Il

La contraindicacién absoluta es cuando la paciente esta desaturando y tiene hipo-
xemia con dependencia del oxigeno, diatesis hemorragica, uso de anticoagulantes
en curso (no ha suspendido el paciente), infarto al miocardio, taquiarritmia, insufi-
ciencia valvular severa, isquemia cardiaca o cerebral recientes, episodio de asma
bronquial, Angina de Pecho Inestable, Hipoxemia Refractaria, Alteracion de la
Coagulacion, Inestablidad Hemodinamica. Pacientes con un performance de acti-
vidad ECQOG 3 0 4 y/o pacientes ASA IV -V

Complicaciones del EBUS

El procedimiento de EBUS-TBNA no esta exento de complicaciones por lo cual el
paciente y su familia deberan tener conocimiento con la explicacion del especialis-
ta antes de proceder con el examen en mencion. Una vez que se ha tomado co-
nocimiento de las potenciales complicaciones, luego que el paciente aceptd reali-
zarse el EBUS, debera firmar el consentimiento informado antes de programarse
el procedimiento. Entre las potenciales complicaciones de este procedimiento, son
los siguientes: hemoptisis masiva, hipoxemia severa, laringoespasmo, broncoes-
pasmo severo, sincope vagal, taquiarritmia cardiaca, sangrado, neumomediastino
con o sin neumotdrax, pericarditis, mediastinitis, fiebre alta, tos severa, raramente
puede haber deceso, sin embargo, es prudente considerarlo. Es importante consi-
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derar que el procedimiento diagnostico, no obstante, en minimamente invasivo, se
asocia a riesgos variables que dependen de factores relacionados con €l paciente.
Los que tienen algin grado de alteracion del tiempo de protrombina (TP), tiempo
de tromboplastina parcial activada (TTP), indice internacional normalizado (INR)
elevado, plaguetopenia, pancitopenia, entre otras, tienen riesgo de sangrado du-
rante el procedimiento EBUS del orden de 7.5% comparado a <1% de la poblacién
sin alteracion de la coagulacion (83), por tanto, es importante que tengan una eva-
luacion previa con tromboelastografia. Muchos sindromes paraneoplasicos en los
pacientes con cancer estan asociados a alteracion de!l INR, el cual se encuentra li-
geramente elevado por lo que de ser necesario tendréan evaluacion respectiva por
el hematologo para las recomendaciones respectivas. Los anti angiogénicos (inhi-
bidores del factor de crecimiento endotelial), pueden aumentar el riesgo de san-
grado al momento de tomar la muestra de biopsia, no obstante que los rangos de
los perfiles de coagulacion se encuentran dentro de lo normal (sunitinib). Tener en
cuenta que la hemoptisis en pacientes con cancer de pulmoén que sometido a una
biopsia puede ser importante cuando vienen usando anticuerpos monoclonales
(Bevacizumab). Estas alteraciones de facil sangrado no se detectan en el estudio
de coagulacion, y por ello debemos seguir las indicaciones de la ficha técnica de
cada farmaco en relacién con la toma de biopsias. En pacientes oncoldgicos que
vienen recibiendo quimioterapia sistémica o radioterapia, tener en consideracion el
estado de Ja cavidad oral, si hay mucositis, aftas o lesiones de diferentes indoles,
asi como el estado de la mucosa endotraqueal o bronquial secundario a los trata-
mientos oncoldgicos, el sangrado por roce del equipo EBUS puede ser considera-
ble (hemoptisis moderada a severa). En este grupe de pacientes hay que manejar
con cuidado los sprays de aplicacion directa en la mucosa orofaringea o lidocaina
topica trans traqueal o endo bronquial transglética. Asano et al.® en una encuesta
nacional llevada a cabo en Japdn sobre la realizacion de la EBUS a 7,345 pacien-
tes, refieren una prevalencia de complicaciones graves del 1,23%, siendo la mas
frecuente el sangrado (0,68%), seguido de las complicaciones infecciosas (me-
diastinitis, abscesos...) en un 0,17%, de insuficiencia respiratoria (0,07%), y por
neumotdrax (0,03%) se registrd un fallecimiento. Por Gltimo, el registro prospectivo
AQUIRE* en 6 hospitales de Estados Unidos encuentra en 1.317 pacientes una
incidencia de complicaciones graves del 1,44%, siendo en su mayoria neumotorax
(0,53%), seguido de insuficiencia respiratoria (0,23%) y de sangrado (0,2%), con
un fallecimiento. En este estudio se incluian también técnicas convencionales,
como la BTB, cLue fue un factor de riesgo independiente para el desarrollo de
complicaciones1 .

7.9.1 Notificacion de Incidentes, eventos adversos y eventos centinelas

Es un sistema de reporte que permite la identificacién de eventos adversos e
incidentes que ocurren durante la atencion de salud a fin de realizar un analisis a
profundidad de los factores que contribuyen a la presentacion del evento o
incidente. El personal asistencial o administrativo que evidencie o tiene
conocimiento puede realizar el registro de acuerdo con la RJ N° 631-2016/IGSS.
ver el Anexo N° 22,

VIil. ANEXOS

»  Anexo 1. Agujas para el EBUS
e Anexo 2. EBUS Lineal
e  Anexo 3. EBUS Radial. (EBUS-R)
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e Anexo 4. Sensibilidad y Especificidad del EBUS Lineal

e Anexo 5. Diferencias entre EBUS Radial y EBUS Lineal

¢ Anexo 6. Sistematizacion Ganglionar Hiliar y Mediastinal

e Anexo 7. Consideraciones Anatdmicas del Mediastino para EBUS

e Anexo 8. Tecnica Para Explorar Ganglios Mediastinales con EBUS
*  Anexo 9. Abordaje Ganglionar con EBUS, EUS y Mediastinoscopia
e Anexo 10. Suite de EBUS y Consideraciones de Seguridad del Paciente
¢  Anexo 11. Requerimientos para el Especialista en EBUS

*  Anexo 12. Check List de Capacitacion en EBUS

e Anexo 13. Pasos para EBUS-TBNA

e Anexo 14. Preparacion y Colocacion del Balon en el Aplicador

¢ Anexo 15. Técnica para Introducir el EBUS

e Anexo16. Caracteristicas del Ecégrafo distal del EBUS

e Anexo 17. Técnica para introducir la aguja en el EBUS

e Anexo 18. Obtencion de la muestra de! especimen

¢«  Anexo 19. Consideraciones para obtencion de buena muestra

e Anexo 20. Problemas en la obtencion de muestras en EBUS

s Anexo 21. Importancia del citopatélogo en la sala de EBUS

e Anexo 22. Ficha de registro de incidentes, eventos adversos y even-tos
centinelas
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ANEXO 1. AGUJAS PARA EL EBUS

Actualmente, EBUS-TBNA solo permite la obtencion de muestras citolégicas con una
aguja 22-G. Sin embargo, se puede obtener abundante material y los bloques de
celulas preparados a partir de tales muestras pueden permitir la evaluacion de los
detalles histologicos. Se espera que pronto también estén disponibles comercialmente
agujas centrales que permiten el muestreo histolégico para EBUS-TBNA.

Figura N° 1: De 3 diametros de agujas de EBUS

e,

_—

Figura N° 2. Salida de la aguja por el canal de trabajo del EBUS
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ANEXO 2. EBUS LINEAL

Es un broncoscopio especifico, donde en su extremo distal posee un transductor de ultra-
sonido, con emisién de frecuencias de onda entre 5 a 7.5 MHz con mayor penetracién a
los tejidos subyacentes, aunque con menor poder de definicion, permitiendo un campo vi-
sual de 50 a 90 grados. Este método se comenzo a utilizar a principios del afio 2000 por
Herth. En la actualidad hay una importante experiencia de mas de 20 afios. El EBUS li-
neal identifica y permite biopsia en tiempo real diferentes grupos ganglionares del medias-
tino e hilio pulmonar (2R, 2L, 3, 4R, 4L, 7, 10R, 10L, 11R, 11L) segun la clasificacion inter-
nacional TNM de [ASCL. Permite definir a través del EBUS el estadio clinico en céancer
pulmonar. También permite acceder a cualquier lesién o tumor localizado adyacente a la
traquea y bronquios principales. En el disefio de la unidad del EBUS, cuenta con eco-
doppler que permite diferenciar estructuras vasculares.

Figura N° 3 Torre de EBUS y Esquema de L-EBUS
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ANEXO 3. EBUS RADIAL. (EBUS-R)

El ultrasonido radial desarrollado en 1990, permite a través de un transductor rotatorio
que se introduce por el canal de trabajo del broncoscopio una imagen de 360 grados.
Emite una frecuencia entre 12 a 20 MHz, lo que permite mejor definicion de la anato-
mia de la pared traqueal y bronquial, aunque con menor poder de penetracion a los te-
jidos subyacentes. Este puede ser utilizado para la evaluacion de lesiones centrales de
la via aérea y lesiones periféricas. El ultrasonido radial permite definir las diferentes ca-
pas de la pared de traquea y los bronquios. La capa mas interna es la imagen com-
puesta por el balon y la mucosa (hiperecoica). La segunda capa es la submucosa (hi-
poecoica). La tercera y la quinta capa corresponden a la capa interna y externa del car-
tilago (hiperecoicas), separadas por una capa espongiforme (hipoecoica). Esta diferen-
ciacién es util al momento de identificar estructuras comprometidas por invasién
tumoral. El rendimiento diagnostico de R-EBUS en el caso de las lesiones pulmonares
periféricas puede ser incrementado al combinarse con otras técnicas, como la fluoros-
copia, la navegacion electromagnética y la broncoscopia virtual.

En este escenario, el rendimiento diagnéstico varia entre el 65 al 90%, disminuyendo
considerablemente en lesiones menores de 15 mm. La EBUS radial puede reemplazar
a la fluoroscopia en los procedimientos de biopsia guiados porque permite localizar le-
siones pulmonares periféricas con mas precisién. En pacientes con lesiones periféricas
no visibles con fluoroscopia se puede alcanzar un diagnéstico especifico mediante
biopsia pulmonar transbronquial guiada por USEB radial en el 70% de los casos. Ade-
mas del didmetro de la lesion pulmonar, la localizacion, el aspecto en la tomografia
axial computarizada (TAC) y la identificacion del bronquio que lleva a la lesién son fac-
tores relacionados con la sensibilidad del procedimiento. Las lesiones localizadas en el
lobulo medio y en los segmentos de la lingula tienen mayor rendimiento diagndstico.
Por otra parte, cuando se identifica el bronguio que conduce a la lesion en la TAC el
rendimiento también es mayor asi como en las lesiones sélidas comparadas con las no
solidas. Las complicaciones son equivalentes a la biopsia transbronquial guiada por
fluoroscopia. El sangrado y el neumotorax son las mas frecuentes. La EBUS con sonda
radial no permite el seguimiento de la toma de muestras con cepillo o pinza de biopsia
en tiempo real hasta la diana y, el calibre y la disposicion de los bronquios periféricos
(distorsion, estenosis) puede dificultar ia entrada de la sonda, particularmente las de
mayor diametro. El rendimiento diagndstico es inferior en las lesiones de diametro igual
o inferior a 15 mm (40%) que en las de diametro superior a 15 mm y menor o igual a 30
mm (76%).

Figura N° 4. EBUS radial
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Figura N° 5. Sonda del EBUS radial
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Figura N° 6. Penetracion y frecuencia del EBUS radial

Figura N° 7. Vision ecogréfica del EBUS radial de 360 grédos
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ANEXO 4. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DEL EBUS LINEAL

EBUS Sensitivity Specificity PPV NPV Diagnostic

characteristic accuracy
Heterogencous echogenicity 77.3% 86.6% 69.5% | 90.6% $3.9%
The size greater than | cm 77.9 % 75.8% 55.9% | 89.7% 76.4%
The presence of CNS 69.4%, 92.6%, 78.9%, | 88.4% 86.0%
The presence of distinet marging 94.4% 54.3% 45.5% | 96.0% 65.7%

ANEXO 5. DIFERENCIAS ENTRE EBUS RADIAL Y EBUS LINEAL

Caracteristicas Radial Linear
Transductor Catéter giratorio Fijo curvilineo
Visidn 360° 60°
Frecuencia 20 MHz 5-12 MHz
Penetracion ~3-4 cm ~B6cm (2-9)
Calidad de imagen ldentifica capas pared No permite ver capas
Puncién tiempo real No posible Posible
Doppler {vasos) No posible Posible

ANEXO 6. SISTEMATIZACION GANGLIONAR HILIAR Y MEDIASTINAL

Niveles ganglionares mediastinicos

Esraddio

Nivel  Localizacion ganglionar

l Ganglios mediastinicos altos

2 Ganglios paratraqueales altos

3 Ganglios prevasculares y retrotraqueales

4 Gunglios paratraquceales bajos

5 Gang r_ﬂl os subadrticos N2

6 Ganglios para-adrticos

7 Ganglios subcarinicos

S Ganglios pm'msof‘mucaq

9 Ganglios del ligamento pulmonar
10 Ganglios hiliares
11 Ganglios interlobarces
12 Ganglios lobares N1
13 Ganglios segmuentarios
14 Ganglios subsegmentarios
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Figura N° 14, Grupos paratraqueales segun clasificacion de Wang
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ANEXO 7. CONSIDERACIONES ANATOMICAS DEL MEDIASTINO PARA EBUS

Figura N° 16. Anatomia mediastinal y relacion de vasos sanguineos
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ANEXO 8. TECNICA PARA EXPLORAR GANGLIOS MEDIASTINALES CON EBUS

a.

Colocar el transductor del ecobroncoscopio en la porcién caudal de la estacion gan-
glionar a estudio.

Flexionar la punta contra la pared.

En caso de no obtener una imagen optima, se instila suero salino en el balén hasta
que se obtenga una imagen nitida.

Una vez localizado el ganglio, se debera rotar la mufeca para obtener la imagen en
la que se vea de mayor tamafio.

Ganglios mayores de 1 cm en su eje corto, de forma redondeada, margenes bien
definidos sin la presencia de estructura hiliar central o con la presencia de necrosis,
son sugerentes de malignidad, aunque la valoracién de las adenopatias es variable
segun el explorador.

Patron vascular de las adenopatias visibles con el doppler puede resultar de utilidad
en la valoracion de las mismas. Adenopatias grado Il y HI con signo de flujo AB po-
sitivo tienden a ser malignas.

Con el fin de ubicar el ganglio en la trayectoria de la aguja, subir y bajar el ecobron-
coscopio con movimientos lentos.

El ganglio a biopsiar se mueve a la derecha e izquierda en la pantalla.

Figura N° 17. Evaluacién sistematica de ganglios paratraqueales

Figura N° 18. Evaluacion de la estacion 4L
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Figura N° 19. lmagen del ganglio hipertréfico
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Figura N°20. Deteccién de grupc ganglionar 4L por EBUS
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Figura N° 21. Inspeccion rotatoria del ganglio con el EBUS
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ANEXO 9. ABORDAJE GANGLIONAR CON EBUS, EUS Y MEDIASTINOSCOPIA

EBUS-TBNA
o EUS-FNA

Figura N° 23. EBUS, EUS y mediastinoscopia para el abordaje ganglionar mediastinal

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N” 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sid.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sid.pe

31



GUIA TECNICA:
PROCEDIMIENTO DE ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL (EBUS) Cédigo: GT.DNCC.INEN.010
DURANTE UNA INTERVENCION DIAGNOSTICA
Emisor: DEPARTAMENTO DE CIRUGIA EN TORAX Implementacién: 2022 Version: V.01

ANEXO 10. SUITE DE EBUS Y CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

Figura No.24 EBUS

Figura No. 25 Colocacion de via endovenosa

Figura N° 26. Colocacion pulsoximetro
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Figura N° 27 Colocacién tensiémetro

Figura N°28. Colocacion de protector bucal
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Figura N°29

. Aplicacién de anestesia topica en aerosol

Figura N°30 Instilacion de lidocaina en la glotis
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ANEXO 11. REQUERIMIENTOS PARA EL ESPECIALISTA EN EBUS

En relacion con la metodologia de capacitaciéon del EBUS, el numero de procedimientos
requeridos para aicanzar la competencia en EBUS es variable. En una revisién sistematica
de estudios seleccionados a partir de bases de datos PubMed, EmBase y Scopus descri-
ben la formacion y evaluacién de la competencia durante EBUS, especificamente estudios
gue investigan diversos métodos de entrenamiento, su resultado y el nimero de procedi-
mientos necesarios para superar la curva EBUS. Se identificaron veintisiete (aprendizaje
basade en simulador (n = 8), herramientas para evaluar la competencia en EBUS-TBNA (n
= 5) y los nimeros de umbral necesarios para alcanzar la competencia en EBUS-TBNA (n
= 16)). Un simulador de EBUS precisamente estratificé a los individuos basandose en el
nivel de experiencia en la realizacion de EBUS. La capacitacion recibida en un simulador
era comparable con la capacitacién tradicional basada en aprendiz. Es importante desta-
car que las habilidades adquiridas en un simulador podrian transferirse a pacientes del
mundo real. El médico que ha recibido capacitacidén supervisada en el manejo del EBUS
debera haber realizado un nimero de procedimientos para alcanzar un nivel experto en la
curva de aprendizaje, dependiendo ademas de la habilidad y destreza del especialista y
estas competencias obtenidas por el operador del EBUS-TBNA varian segun la habilidad y
experiencia del operador. Es recomendable de la realizacion frecuente del procedimiento
por el mismo equipo de especialistas,_para poder manejar el equipo con solvencia y segu-
ridad. El nUmero necesario para superar la curva de aprendizaje inicial de EBUS vario de
10 a 100 en estudios individuales con una media de 37-44 procedimientos. Herramientas
como EBUS-STAT (EBUS habilidad y herramienta de evaluacién de tareas) y EBUSAT
(EBUS habilidad y herramienta de evaluacion) fueron eficaces en la evaluacion EBUS de
los aprendices. Llegamos a la conclusién de que un EBUS simulador o EBUS herramien-
tas de evaluacion puede evaluar objetivamente la formaciéon de un EBUS trainer. El entre-
namiento basado en simuladores es una modalidad Gtil en el entrenamiento de EBUS. El
nimero de procedimientos necesarios para superar la curva de aprendizaje inicial es de
unos 40. Los centros que participan en EBUS formacién podria incorporar el simulador de
formacién basada en su plan de estudios antes de permitir a los operadores para realizar
EBUS en los pacientes. La American College of Chest Physicians recomienda que la for-
macion inicial consista en al menos 50 procedimientos TBNA supervisados para estable-
cer la competencia; mientras que la European Respiratory Society y la American Thoracic
Society recomiendan que se supervisen los primeros 40 procedimientos.
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ANEXO 12. CHECK LIST DE CAPACITACION EN EBUS

CHECKLIST de {0 puntos para ¢l MANEJO DEL PROCESADOR DE IMAGENES,
LAAGUIA Y EL BRONCOSCOPIO EBUS*

Estudiante Adlo entrenamicnto

Instructor Fecha

E:] Sesidn interactiva [::] Entorna con paciente

Ttems educativos* Satisfactorio
Los items del 1410 valen 10 puntos cada uno (no hay puntos pasciales) SifNo

1, Ingreso a la via aérea y altemar entre EBUS v broncoscopia de luz blanca Si/ No
o1 Ingreso via oraVmdscara laringea‘tubo ET £ Altemnar EBUS/luz blanca

2. Ajustes de la calidad de ln imagen; Penetracion Si/ No
z Deseribir o Realizar

3. Ajustes de la calidad de la imagen: Gananeia Si/ No
© Describir o Realizar

4. Ajustes de la calidad de fa imagen: Frecuencia Sif No
o Deseribir o Realizae

5. Ajustes de la calidad de la imagen: Doppler Si/ No
o Deseribir o Realizar

6. Mediciones sobre la imagen scleccionada; Posicionamiento del cursor Si/ No
o Capaz de describir el posicionamicnto del cursor para medir ¢l ganglio
a Capaz de realizar posicionamicnto del cursor y mediciones de tamaiio

7. Broncoscopio: Capaz de demostrar ubicacion y funcionalidad del balon Si/ No
para una optima obtencion de fmdgenes
0 Ubicacion del baldn o Comprobacidn de la integridad del baldn
o Remocion de burbujas de aire

8. Aguja: Capaz de comprobar su integridad y funcionamiento Si/ Ne
0 Traba de la aguja o Perilla de ajuste de la vaina o Sitio de conexidn

Q. Aguja: Intergidad| retraceidn y deslizador Si/ No
o Integridad o Retraceion on la vaina  © Deslizador se mucve libremente

10 Aguja: Integridad y funcionamiento def estilete y la jeringa de aspiracion §i/ No

o El estilete se mueve libremente © La jeringa de aspiracion funciona

* Contiene elementos requendos par ACGME (cutdado del paciente, conacimiento médico, aprendizic y
avance basado en la prictics, habilidades iterpemonales de comunicacion, profesionalismo, y prictics
%\\ basada en sistemas).
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ANEXO 13. PASOS PARA EBUS-TBNA

Fase Descripcion

Fase 1 La aguja de biopsia se pasa a través del canal de biopsia.
Fase 2 Se asegura ésta con los tornillos laterales.

Fase 3 La vaina se suelta girando el tornillo inferior.

Con el nddulo visualizado a través del US| la aguja se va avan-
zado hasta que el baldn toque la superficie traqueal, siendo
Fase 4 seguro avanzar con la aguja.

La guja asegurada, se localiza hacia la parte superior y se
Fase 5 desliza.

La aguja avanzara dentro del ganglio linfatico, con el balén
insuflado el cual permite una mejor visualizacidn y evitar los

Fase 6 artefactos.
Fase 7 Visualizar la aguja entrando dentro del ganglio linfatico
Mover |a aguja hacia adentro y hacia afuera para aspirar el
Fase 8 contenido.
Fase 9 Sacar la aguja.
La jeringa en la parte superior permite la aspiracion del conte-
Fase 10 nido de la aguja.
Fase 11 Aplicar en la jeringa succidn de 20 ml de aire.
Fase 12 Realizar mds de 15 pases en el ganglio.
Fase 13 Se realiza la succion.
Fase 14 Retraer la aguja dentro de su capucha protectora.

El protector de la aguja se desbloquea vy se retiran tanto la
aguja como protectar y material aspirado de coloca en fas
Fase 15 laminas de vidrio porta objetos.

Real-time endobronchial ultrasound-guided transbronchial needle aspiration of mediastinal and
hilar lymph nodes. Chest. 2004.

o
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ANEXO 14 PREPARACION Y COLOCACION DEL BALON EN EL APLICADOR.

El balon que es de latex sirve para mejorar la vision ulytasonografica. Es especiaimente
util en pacientes con anormalidades de la via aérea y en regiones anatémicas de dificil
acceso como 4L. A continuacién, asegurar el extremo del balon en la ranura proximal
del transductor con los dedos indice y pulgar. Instilar de 5 a 10 ml de suero salino por
el canal del balén y asegurar que no quedan burbujas en el interior del balén. Compri-
mir y extraer todo el aire fuera del baldon. Asegurar el extremo distal del balén en la ra-
nura distal del transductor. No se puede usar en pacientes con alergia al latex.

Figura N° 31 Colocacion del latex con pinza

Figura N® 32 Angulacion para dejar el latex
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Figura N 33 Comprobacién del funcionamiento del globo
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ANEXO 15. TECNICA PARA INTRODUCIR EL EBUS

Paciente con sedacion consciente. El paciente no intubado y una vez anestesiada las
cuerdas vocales, se procede a introducir ! ecobroncoscopio a través de la parte ante-
rior de la glotis para facilitar que el transductor pase sin dificultad, teniendo en cuenta
que el diametro del equipo en importante y que el sistema éptico del ecobroncoscopio
proporciona un campo de vision de 80° y a 35° del eje longitudinal del broncoscopio y
para obtener una visidn directa se debera flexionar el broncoscopio levemente hacia
abajo. Tener en cuenta que la sonda de ultrasonido colocada en la punta del broncos-
copio no es visible si el balén no esta inflado, por lo que no se debe forzar en la via aé-
rea, ya gue puede causar erosidon y sangrado de fa mucosa por trauma local. De otro
lado tener en cuenta que la inspeccion de la via aérea es limitada a nivel de las carinas
secundarias por el lado izquierdo a la bifurcacion del bronquio lobar inferior y superior,
y por el lado derecho a nivel de la bifurcacion del bronguio lobar medio con el lobar in-
ferior. Cualquier giro que se realice para introducir el ecobroncoscopio en un bronguio
debe hacerse unos 1-2 cm antes de liegar a dicho punto, ya que el transductor se en-
cuentra distal a la Optica.

Figura N° 34. Diametro del EBUS

Figura N° 35. Introduccion pre gética del EBUS

—
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Figura N° 36. Ingreso transglotico det EBUS

ANEXO016. CARACTERISTICAS DEL ECOGRAFO DISTAL DEL EBUS

Uttrasouad bearmn

Acoustic
interface

Scattering

Figura N° 37. Caracteristicas de! ecobroncoscopio
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ANEXO 17. TECNICA PARA INTRODUCIR LA AGUJA EN EL EBUS.
Colocar el ecobroncoscopio en posicion neutra, sin flexionar el extremo distal.
Introducir la aguja por el canal de trabajo y fijar la aguja.

Localizar el ganglio en la posicién dptima para realizar la puncion.

a o o o

Memorizar la posicién del ecobroncoscopio cuando se estudié por primera vez el
ganglio, la longitud introducida y la orientacién para poder volver a encontrarlo.

e. Ajustar a la vaina, para que se vea en la imagen endoscopica, y posteriormente fi-
jarla; si se saca mucho, se perdera contacto y calidad de la imagen; si se saca po-
Co, se corre el riesgo de puncionar el canal.

f. Ajustar la longitud de la aguja segun la medida del ganglic + 0,5 cm para compensar
el espacio entre el extremo de la aguja y el comienzo del ganglio.

g. En algunos tipos de aguja, las que tienen los fijadores de punta redondeada sobre-
salen de la aguja y deben retirarse un par de mm en el momento de la puncion,
mientras que los de punta biselada se adaptan por completo al perfil de la aguja y
no es necesario modificar su longitud. (Se dispone de dos tipos de aguja, 22G y
21G. No hay diferencia en la rentabilidad diagndstica, pero con la de 21G la conser-
vacion de la estructura histologica de la muestra es mejor, lo que puede ser Util para
estudios de adenopatias de etiologia desconocida. Sin embargo, la muestra esta
mas contaminada de sangre con la de 21G, lo que dificulta el analisis citopatolégico,
sobre todo in situ.).

h. Sujetar firmemente el mango de la aguja con el dedo indice y el pulgar, mientras
que la palma y el resto de dedos deben sostener el resto de la aguja y estar fijados
en la parte inferior.

i. La puncion se puede realizar poco a poco para intentar mantener la visién de US y
adaptarse a los movimientos respiratorios y latidos del corazén o con un golpe rapi-
do y firme.

. A mayor fuerza y velocidad de puncion (golpe seco), mas facilidad de traspasar la
pared, sobre todo a nivel traqueal.

k. El asistente fijara el ecobroncoscopio a la altura de la boca del paciente, sin empu-
jarlo ni cambiar su posicion, para no perder la imagen en el momento de la puncion.

. En ocasiones, es muy util que el asistente imprima cierta presién para facilitar la pe-
netracion.

m. Para poder certificar la ubicacion del extremo de la aguja, es Gtil movilizar el

inflador hasta observar la transmisién de los movimientos en la pantalla.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Av. Angamos Este N* 2520. Lima 34. Teléfono: 201-6500. Web: www.inen.sld.pe e-mail: mesadepartesvirtual@inen.sld pe

42




AR AN S

GUIA TECNICA:
PROCEDIMIENTO DE ECOGRAFiA ENDOBRONQUIAL (EBUS) Cédigo: GT.DNCC.INEN.010
DURANTE UNA INTERVENCION DIAGNOSTICA
Emisor: DEPARTAMENTO DE CIRUGIA EN TORAX Implementacion: 2022 Version: V.01

Figura N° 38. Preparando aguja del EBUS

Figura N° 39.

PHT TR
QUE RUiZ

Figura N° 40. Insercion de la aguja en el canal de trabajo del EBUS
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Figura N° 41. Pasos para asegurar la aguja del EBUS

Figura N°42. Paso que muestra fijacién de la aguja

ANEXO 18. OBTENCION DE LA MUESTRA DEL ESPECIMEN

a. Extraer el estilete poco a poco mientras se realizan pases de la aguja dentro del
ganglio linfatico para aspirar por capilaridad el material.

b. Colocar la jeringa y abrir la succién a 5 mm de Hg (puede incrementarse hasta10
cm H20). Es preferible comenzar sin succion e ir aumentando la presiéon negativane
en caso de obtener poca cantidad de muestra que comenzar con mucha presion y
obtener una muestra hematica.

c. Realizar 3-4 pases mas de la aguja dentro del ganglio, sin salirse de los limites, pe-
ro aprovechando al maximo la longitud de este, de forma suave.

d. Sihubiera salida de material hematico en la jeringa de succion entonces se debera
finalizar los pases.

e Los pases sucesivos se deberan realizar sin succion.
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La frecuencia de los pases debe ser de 1 a 2 movimientos por segundo durante
menos de 6 segundos (da tiempo a realizar unos 4-5 pases).

Una vez finalizados los pases, con la punta de la aguja dentro del ganglio, cerrar la
succion y retirar la jeringa para evitar que con la presidn negativa restante se aspire
material contaminante al extraer la aguja.

Extraer la aguja e introducirla dentro de la vaina hasta oir un “click” y fijarla Para
tomar muestra de otra zona dentro del mismo ganglio, se puede cambiar el angulo
de puncion retrayendo la aguja hasta el limite proximal y moviendo la palanca de
flexo-extension.

Realizar 3-4 pases mas. Es importante ver la punta de la aguja en todo momento.

Figura N°43. Ubicacién del ecobroncoscopio frente al ganglio

Figura N° 44, Puncion del ganglio con la aguja
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Figura N° 47. Presion negativa 5-10ml de aspirado con jeringa calibrada

Figura N° 48. Vista de la jeringa y el dispositivo de la aguja del EBUS
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ANEXO 19 CONSIDERACIONES PARA OBTENCION DE BUENA MUESTRA

Para la adecuada obtencion del diagnostico, el operador debera:

a.

Realizar por lo menos de tres a cuatro aspiraciones por estacién ganglionar, aun-
que algunos los autores recomiendan cinco pases para EUS-FNA de ganglios linfa-
ticos.

Es posible que se necesiten mas pases por sitio para llegar a un diagnostico de ma-
lignidad (una media de 4,4 pases) que para llegar a una lesion benigna (un prome-
dio de tres pases).

Con la evaluacion in situ de la adecuacion, puede ser posible realizar un numero
menor de pases ya que el procedimiento se detiene una vez que se llega al diag-
nostico de malignidad, afeccion granulomatosa o inflamatoria. Sin embargo, para
reducir el nimero de resultados falsos negativos, creemos que si no se identifica
malignidad o inflamacién granulomatosa durante la evaluacion rapida in situ, se de-
be realizar un minimo de tres aspirados adecuados por estacion de ganglio linfatico.

El tiempo medio del procedimiento varia de 44 a 22 minutos. Sin embargo, depen-
diendo del tamafio, la dificultad para acceder a la lesién, el nimero de pases y la
habilidad y experiencia del operador, puede llevar mucho mas tiempo.

Figura N° 49. Momento de puncién transtraqueal

Figura N° 50. Ingreso al ganglio de la aguja con la guia
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Figura N° 51. Ingreso de la aguja, aspiracion e imagen ecografica

Figura N° 52. Introduccion de la aguja al ganglio Y pases consecutivas

S ikt

Figura N° 53. Puncion al ganglio sin sobrepasarlo

o —

Kooy
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ANEXO 20. PROBLEMAS EN LA OBTENCION DE MUESTRAS EN EBUS

Pueden ocurrir errores de muestreo si el objetivo no se identifica adecuadamente y no
se correlaciona con la TC. Las muestras no diagndsticas generalmente estan contami-
nadas con epitelio de las vias respiratorias o0 sangre. La técnica de muestreo adecua-
da, como se describe arriba, esta disefiada para reducir la tasa de muestras no diag-
nosticas a alrededor del 5%. Las muestras falsas negativas ocurren a tasas variables y
dependen de factores como la experiencia del operador y del citdlogo. Incluso en las
manos mas experimentadas, se pueden observar tasas de falsos negativos de hasta el
15-20%. Para minimizar los resultados falsos negativos, se deben tomar muestras del
ganglio mas grande y del segundo mas grande en cada estacion, especialmente en el
adenocarcinoma. El paso mas importante para minimizar el dafio potencial al paciente
por una muestra falsa negativa es buscar una técnica de biopsia alternativa si el medi-
co tratante tiene la mas minima duda sobre la credibilidad del resultado. Pueden pro-
ducirse muestras falsas positivas si la TBNA se realiza a través de un area de displasia
bronquial epitelial de alto grado o carcinoma in situ.
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Esquema 1. Curva creciente del uso del EBUS *
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ANEXO 21. IMPORTANCIA DEL CITOPATOLOGO EN LA SALA DE EBUS

La disponibilidad de un Citopatologo experimentado es esencial para el éxito de la
EBUS-TBNA, permitiendo optimizar las muestras obtenidas durante la aspiracion del
ganglio o tejido. El citopatdlogo in situ no solo garantiza la preparacion adecuada de la
muestra sino que permite distribuir la muestra para estudios adicionales como Citome-
tria de flujo, cultivos, estudios citogenéticos de inmunohistoguimica o moleculares. La
finalidad sera indicar si la muestra es suficiente para llegar al diagnostico y para ello
requiere tener la informacion clinica y radiclégica asi como una comunicacion directa
con el operador y médico tratante.

Figura N° 54 El patdlogo se encuentra “on site” (ROSE) para evaluar la calidad de la
muestra y el diagnéstico.
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ANEXO 22. FICHA DE REGISTRO DE INCIDENTES, EVENTOS ADVERSOS Y
EVENTOS CENTINELAS

1} FECHA DE NOTIFICACION:

ity SERVICIO:

HI) PERSONAL DE SALUD QUE NOTIFICA:
] Médico

(INo medico (Especificar: )

[JPersonal en formacion (Especificar: )

IV) Segln las definiciones escritas, el suceso se frata de un:

[] Incidente: Es una circunstancia que podria haber ocasionado un dafo
innecesario a un paciente.

] evento adverso: Es un dafo, una lesion o un resultado inesperado e
indeseado en la salud del paciente, como consecuencia de problemas en la
practica, productos, procedimientos

De ser el suceso un evenfo adverso, por favor sitvase marcar que tipo de
evenfo adverso es segin lus consecuencias de este suceso.

Leve: El paciente presenta sintomas leves o las perdida funcional o el
L] dano que presentan son minimos o intermedios, de corta duracién y no es
necesaria la intervencion o esta es minima sin prolongar la estancia.

Moderado: Un evento que necesita de intervencion como por ejemplo

[] una cirugia o la administracion de un tratamiento suplementario, prolonga
la estancia hospitalaria del paciente o que causa un dafio o una pérdida
funcional permanente o de larga duracién.

Grave: En este evento adverso, el paciente necesita de una intervencion

] como por ejemplo de una cirugia o fa administracion de un fratamiento
suplementario, o se prolonga la estancia hospitalaria o que causa un
dafio o una pérdida funcional permanente o de larga duracion.

(] Muerte: En este caso, el evento causé la muerte o la propicid ¢ corto
plazo.
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V} DATOS DEL PACIENTE

EDAD: SEXO:M( ) F( )

DIAGNOSTICO:

VI)y DESCRIPCION DEL SUCESO:

Fecha del suceso: Hora:
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