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CAPITULO |

1. RESUMEN

Introduccién: En la actualidad en el abordaje y tratamiento de las lesiones
tumorales pancreaticas se ha vuelto indispensable contar con material histoldgico
de alta calidad para poder realizar de manera confiable la imunohistoquimica, sin
embargo, debido a su dificil acceso, el ultrasonido endoscépico ha ganado un papel
protagénico en la obtencion de dichas muestras. Se han valorado diferentes
variables que pudieran incrementar el rendimiento diagnostico del mismo y de las
biopsias, siendo uno de los mayores avances en los Ultimos afios el uso de las
agujas de punta modificada FNB. Antes de estas agujas, se habian descrito
estudios que comparaban distintas técnicas de biopsia, sin embargo, la informacién
que compara estas técnicas utilizando las nuevas agujas es muy escasa.

Material y métodos: Se realizdé un ensayo clinico prospectivo, aleatorizado en el
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” de la Universidad Autonoma de
Nuevo Leodn, reclutando 41 pacientes con diagnostico conocido de tumoracion
pancreatica solida y que acudieran a toma de biopsia guiada por ultrasonido
endoscopico. Se realizaron 3 pases, para obtener 3 muestras, cada una con una
técnica de biopsia diferente; Succion, Capilar y Himeda. El orden en el cual se
aplicaron las técnicas fue previamente aleatorizado por computadora y colocado en
sobres cerrados en la sala de procedimiento, las biopsias fueron analizadas por dos
patologos independientes, los cuales fueron cegados para la técnica empleada en
la obtencion de las mismas y otorgaron una calificacion con respecto a la calidad de

la muestra en base a la cantidad de material enviado y una segunda calificacion con



respecto a la contaminacién sanguinea de la muestra. En todos los casos se utilizo
aguja FNB Franseen geometry #22 (Acquire, Boston Scientific Corporation, Natick,
Mass),

Resultados: Se incluyeron 41 pacientes, 19 mujeres (46.3%) y 22 hombres
(53.7%), la edad promedio fue de 62 afos. La localizacién tumoral fue en la cabeza
en 33 casos (80.5%) y en cuerpo y cola en 8 (19.5%), el tamario tumoral medio fue
de 30.8 mm (14.4 mm — 70 mm). Para el patdlogo 1, la técnica himeda fue superior
en calidad con una calificacion media de 4.24 pts (3.86-4.63) vs capilar 3.27 pts
(2.82-3.72) y succion simple 3.85 pts (3.44-4.26) (p= 0.029)

Con respecto a la contaminacién de la muestra, la técnica con succion reportaba
mayor grado de contaminacién obteniendo calificaciones mas bajas con una media
de 1.41 pts (1.14-1.69) vs capilar 2.20 pts (1.93-2.46) y himeda 2.0 pts (1.72-2.28)
(p=0.006).

Para patdlogo 2 los resultados mantuvieron la misma tendencia; la técnica humeda
con una calificacion de calidad media de 3.76 (3.29-4.22) vs capilar 3.00 (2.55-3.45)
y succion simple 3.66 (3.26-4.06) (p= 0.038). Con respecto a la contaminacién de
la muestra, la técnica con succién obtuvo una calificacion media de 1.32 (1.06-1.58)
vs capilar 2.10 (1.85-2.32) y humeda 1.85 (1.53-2.18) (p=0.002)

En un analisis combinado (calidad + contaminacion) de las calificaciones asignadas
por el patdlogo de referencia y estratificadas por muestras de baja, media y alta
calidad, la superioridad de la técnica humeda fue mas evidente al ser considerada
de alta calidad el 51.2% de las muestras obtenidas de esta forma vs 26.8% y 17.1%

con las técnicas capilar y succion respectivamente (p=0.018)



Al analizar la calidad y el grado de contaminacién en relacion al numero de pase
con la cual se obtenia la muestra, no se encontraron resultados estadisticamente
significativos en ambos patélogos.

Conclusiones:

Al realizar biopsias de lesiones sélidas pancreaticas, la técnica himeda puede
incrementar la cantidad de muestra enviada al servicio de patologia sin incrementar
significativamente la contaminacién sanguinea. La técnica capilar es la que menor
cantidad de contaminacién presenta, a expensas de obtener una menor cantidad de
tejido para su andlisis y la técnica con succién simple a pesar de tener un buen
rendimiento al momento de obtener tejido, la gran contaminacién sanguinea que se

presenta disminuye su calidad global.



CAPITULO I

2. INTRODUCCION

Previo a la introduccion del ultrasonido endoscépico (USE) en la década de los 90°s,
el diagndstico de las tumoraciones pancreaticas era principalmente mediante
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE) o por Dbiopsias
percutaneas guiadas por imagen. La CPRE tiene una limitada sensibilidad del 49%
al 66% y se reportan complicaciones de pancreatitis hasta en el 6% de los casos.
El uso de la tomografia o el ultrasonido para guiar las biopsias percutaneas alcanza
una sensibilidad de 62%.(1)(2)

ElI USE es una herramienta Gtil en el diagnéstico y la estadificaciéon de las neoplasias
de tracto gastrointestinal; no solo a nivel pancreatico, sino también en vias biliares,
esofago, estémago, recto e incluso en lesiones subepiteliales y ganglios linfaticos.
Se estan desarrollado estrategias para mejorar la sensibilidad del USE,
reportandose una sensibilidad promedio del 84%. (2)

Las biopsias con aguja fina guiadas por USE (USE-BAF) se realizan por lo regular
para confirmar una sospecha de cancer, aunque también puede realizarse en otras
condiciones como el diagndstico de sarcoidosis o de infecciones (tuberculosis,
hongos etc.), las contraindicaciones para la realizacion del mismo son pocas,
destacando la sospecha de perforacion de viscera hueca, inestabilidad
hemodinamica, la coagulopatia significativa y la presencia de enfermedad
metastasica o casos en los que la realizacion del mismo no modificaria la

terapéutica subsecuente. (2)



En los ultimos afos, con los avances en tratamiento oncoldgico, los pacientes con
cancer de pancreas estan mejorando su supervivencia, volviéndose indispensable
contar con biopsias adecuadas para su analisis por inmunohistoquimica. La
National Comprehensive Cancer Network (NCCN) recomienda las biopsias por
ultrasonido endoscépico como método de eleccion para obtener tejido en pacientes

con sospecha de cancer de pancreas.(3) (4)



2.2 MARCO TEORICO
Para fines practicos, la técnica basica del USE-BAF consiste en; identificar la lesion,
valorar las indicaciones y excluir las contraindicaciones, posicionar adecuadamente
el eco-endoscopio, posicionar la lesion en el camino de la aguja, insertar la aguja,
puncionar la lesién y mover la aguja dentro de la misma y finalmente el proceso de
aspirado, el cual varia dependiendo el lugar y es potencialmente modificable junto
con el uso o no del estilete. (2)(5)
En los ultimos afios se han realizado ensayos clinicos para valorar el tipo de aguja
y el calibre necesario para alcanzar el mejor rendimiento diagndstico, solo un
ensayo clinico demostré mayor rendimiento con la aguja de 25G, sin embargo al
menos otros 7 estudios no encontraron diferencias significativas, con estos
resultados, las guias de la European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)
recomiendan de igual forma el uso de agujas 25y 22G para el muestreo de lesiones
solidas y ganglios linfaticos. (6) Con respecto a las lesiones sdlidas de pancreas,
uno de los principales avances que se han logrado demostrar en diversos estudios
y meta-analisis recientes, es que el uso de las agujas de biopsia con punta
modificada “Fine needle Biopsy” (FNB) ha tenido mayor rendimiento y precision
diagnostica que el uso de las agujas convencionales.(7)(8) (9) (3) (10) (11)
Existen varias formas de obtener la citologia por USE-BAF, las mas comunes son;
La técnica con succion: posterior a remover el estilete, se coloca una jeringa de 10
ml cargada con succién maxima en una posicion “bloqueada” a la aguja, la succién
se libera posterior a la puncién de la lesion.
La técnica sin succion: no se aplica succion después de retirar el estilete (el cual se

retira antes de puncionar la lesion)



La técnica capilar: Se punciona la lesion y posteriormente se retira el estilete
gradualmente.(12)

La técnica humeda: se reemplaza la columna de aire dentro de la aguja con solucion
salina, posteriormente se coloca una jeringa con 10 ml de succién en posicién
“bloqueada”, la succion se aplica posterior a la puncion y finalmente se “lava” la
aguja usando 2 ml de solucién salina para remover el aspirado dentro de la
aguja.(13)

El impacto de la presion negativa aplicando de 10 a 20 ml de succién conectados a
la aguja ha sido evaluado en cuatro ensayos clinicos, (tres de estos en pacientes
con masas pancreaticas) encontraron que el uso de 10 ml de succién mejora la
sensibilidad y el rendimiento diagnostico en general para neoplasias malignas
comparadas con el no usar succién. El uso de la succién incrementa la celularidad
en las muestras aunque también parece incrementar la contaminacién de las
muestras por sangre.(14)(6)(15). La European Society of Gastrointestinal
Endoscopy (ESGE) recomienda el uso de succién con 10 ml de vacio, sin embargo
la técnica capilar y la técnica humeda parecieran no ser inferiores al uso de succion,
sin embargo, la mayor parte de esta informacion esta basada en estudios realizados
con agujas convencionales y no FNB. (13) (16) (17)(18) (19)(20)(21) (22) (23) (24)
Por variabilidad y la falta de estandarizacion en una técnica Unica, la sensibilidad
diagnostica del ultrasonido endoscopico en lesiones pancreaticas se ha descrito en
un rango que va del 50% al 100%.

Adicionalmente se han evaluado otros factores como el numero de pases que deben
realizarse en una lesion para optimizar la sensibilidad, recomendando la ESGE de

2 a 3 pases para las agujas FNB. La presencia de un citopatologo en la sala de
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procedimientos (evaluacion rapida en el sitio) incrementa el rendimiento diagnostico
en un 10 a 15% y tiene beneficios adicionales como limitar el nimero de pases y
por lo tanto mejora la eficiencia de los procedimientos reduciendo el riesgo del
paciente, también permite una decision en tiempo real sobre si se necesita obtener
material adicional para un andlisis especial, tales como cultivos o citometria de

flujo.(8)



2.3 DEFINICION DEL PROBLEMA

El adenocarcinoma es por mucho la lesién tumoral neoplasica mas comun del
pancreas, esta tiene un pobre prondstico, lo cual se ve reflejado por la estrecha
relacion entre su incidencia y su mortalidad. En la actualidad el obtener tejido para
su analisis histolégico y molecular ayuda a determinar mejores estrategias de
tratamiento al orientar sobre su quimiosensibilidad. (25) (26)(27)

A diferencia de la tomografia axial computalizada (TAC) o de la resonancia
magnetica nuclear (RMN), el USE-BAF puede obtener el tejido necesario ademas
de ser de utilidad en la estadificacidon locoregional de la enfermedad. Previamente
se han estudiado diversas técnicas USE-BAF, sin embargo, con el desarrollo de las
nuevas agujas FNB, existe poca evidencia de que el uso de una técnica en particular

pueda incrementar el rendimiento diagndstico al ofrecer muestras de mayor calidad.

(28) (3)



2.4 JUSTIFICACION

No se cuenta con informacion actual que evalle adecuadamente la calidad de las
biopsias USE-BAF utilizando las nuevas agujas FNB en relacion a las técnicas
habitualmente descritas con las agujas convencionales. El obtener muestras de
mayor calidad (mayor celularidad con menor contaminacién) incrementara el
rendimiento diagnostico del USE-BAF y con ello disminuira la proporcion de falsos
negativos, lo que permitira que los pacientes accedan a un tratamiento mejor dirigido

y de forma mas oportuna.
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CAPITULO 1lI

3. HIPOTESIS

Una de las tres técnicas a evaluar resultara significativamente superior a las otras
dos en cuanto a calidad de la muestra, contaminaciéon sanguinea o ambos

parametros.
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CAPITULO IV

4. OBJETIVOS

Objetivo Primario:
a) ldentificar la técnica de biopsia que ofrece mayor calidad entre las técnicas;

capilar, succion simple y humeda.

Objetivo Secundario:
a) ldentificar la técnica de biopsia que ofrece menor contaminacién sanguinea.
b) Identificar la calidad de las muestras por pase del USE-BAF utilizando agujas

FNB.

12



CAPITULO V

5. MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio y diseiio de investigacion

Estudio prospectivo, aleatorizado, ensayo controlado, doble ciego realizado en el
hospital universitario de la UANL.

a) Pacientes:

Se seleccionaron en forma consecutiva pacientes que acudieran para biopsia
guiada por ultrasonido endoscopico en el Hospital Universitario de la UANL
(Monterrey, México), que contaran con diagnéstico de lesiones solidas pancreaticas
evidenciadas por tomografia computarizada (TC) o por resonancia magnética
nuclear (RMN).

Criterios de inclusion

1. Mayores de 18 afios

2. Cualquier genero.

3. Pacientes con lesiones solidas pancreaticas evidenciadas por TAC o RMN
que no cuenten con diagndstico histopatoldgico.

Criterios de exclusion:

1. Que no se identifique lesion en pancreas por EUS.

2. Lesiones pancreaticas con componente quistico.

3. Alteracion de parametros de coagulacién (INR >1.5, Plaquetas < 50,000 /
mm3) o haber tomado antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes orales
una semana previa a la biopsia.

4. Antecedentes de pancreatitis aguda en las Ultimas 4 semanas.

13



5. Embarazadas

6. Negativa o incapacidad para firmar consentimiento informado

Todos los estudios fueron realizados con un ecoendoscopio lineal (PENTAX 3.8 EG-
3870 UTK) y un procesador ecografico HITACHI HI VISION Avius, previa sedacion
profunda por el servicio de anestesiologia. Se utilizaron agujas FNB Franseen
geometry #22 (Acquire, Boston Scientific Corporation, Natick, Mass) y siguiendo las
recomendaciones actuales, se realizaron al menos tres pases para obtencion de
tejido, cada uno de los pases se realizé con una técnica diferente; succion con 10
ml de vacio, capilar y humeda. El orden en el cual se efectuaron las diferentes
técnicas fue previamente aleatorizado por computadora como se muestra en la
Tabla 1, y colocado en sobres cerrados, cada uno de los cuales era abierto por la
enfermera durante el procedimiento una vez que el paciente cumplia con los
criterios de inclusion y el ecoendoscopista se alistaba para la toma de biopsia.
Posteriormente, un citopatélogo en sala valoraba la adecuacion de las muestras y
en caso necesario se realizaban los pases adicionales necesarios con la técnica
seleccionada a criterio del ecoendoscopista.

Dos patdlogos independientes los cuales fueron cegados para las técnicas
empleadas, evaluaron la calidad y el grado de contaminacién sanguinea de las
muestras enviadas. Uno de los patdlogos (asignado como patdlogo 1) fue
considerado para fines del protocolo como nuestro patélogo experto y usado como

referencia.
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Variables en estudio
Se analizaron las siguientes variables; edad, género, localizacion y tamafio tumoral,
asi como el orden en el cual fueron obtenidas las muestras y la técnica empleada.
La calidad y el grado de contaminacion sanguinea de las muestras fue valorada por
2 citopatologos independientes de acuerdo a la siguiente escala (29):
e Calidad:
o 0:insuficiente material para interpretacion
o 1. Suficiente material para interpretacion citolégica _limitada,
probablemente no representativa
o 2: Suficiente material para interpretatcion citoldgica adecuada
o 3: Suficiente material para interpretacion histolégica de baja calidad
(microfragmentos de menos de 550 Mm)
o 4: Suficiente material para interpretacion histolégica de buena calidad
(1-5 fragmentos de mas de 550 Mm)
o 5 Suficiente material para interpretacién histolégica de alta calidad (6-
10 fragmentos de mas de 550 Mm)
o 6: Suficiente material para interpretacién histologica excelente (mas
de 10 fragmentos de mas de 550 Mm o una longitud tisular total mayor
de 5500 Mm)
e Contaminacion
o 0: solo sangre
o 1: Contaminacién en mas del 50% de la laminilla
o 2: Contaminacion entre el 25-50% de la laminilla

3: Contaminacion en menos del 25% de la laminilla

15
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Técnicas a evaluar:

e Técnica con succion: Puncién con retiro del estilete, aplicando succion seca
con una jeringa de vacio de 10 ml de aire después de quitar el estilete

e Técnica Capilar: Puncién con retiro del estilete gradualmente, sin succion
después de quitar el estilete

e Tecnica humeda: Previo a la puncion se retira estilete de la aguja y se irriga
con 1-2 ml solucion salina para remplazar la columna de aire con liquido,
después se punciona la lesion solida y se coloca succion con una jeringa de

vacio de 10 ml de aire.

Calculo de tamaiio de muestra.

p=Pq+prq2 )(K)

(;—p2)
valor P1 0.8
valor Q1 0.2
valor P2 0.5
valor Q2 0.5
valor K 8.9

Utilizando una formula para comparacion de proporciones con una confianza del
95% y una potencia del 80% con una correccion para comparacion de tres grupos
y esperando encontrar una diferencia de proporciones de 30%, se calculdé una

muestra minima de 41 pacientes.
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Plan de analisis estadistico

En la estadistica descriptiva se reportaron frecuencias y porcentajes para variables
categoricas mientras que para las variables cuantitativas se reportaron medidas de
tendencia central y dispersion.

En la estadistica inferencial se evalué la distribucion de la muestra por medio de la
prueba de chi cuadrada de Pearson. Se consideraron significativos los valores de

p<0.05. Se utilizé el paquete estadistico SPSSv24.

Variabilidad interobservador
Cada una de las muestras seran analizadas por 2 patdlogos, la variabilidad

interobservador sera medida mediante el calculo del coeficiente kappa de Cohen.

Procedimiento para garantizar los aspectos éticos

El estudio no presento ningun costo adicional al paciente. La confidencialidad del
paciente se protegid, toda la informacién recabada no contiene el nombre completo
ni la direccion del paciente, se lleno la base de datos con el numero de registro y
solo durante la revision de las biopsias el nombre del paciente era parte de los datos
visualizados, sin embargo, no fue registrado para el analisis de los datos.
Notificacion de eventos adversos

Independientemente de participar en el estudio, los posibles eventos adversos que
pudieran presentarse durante el procedimiento son; sangrado, infeccion,
perforacion de tubo digestivo y pancreatitis. La frecuencia de presentacién de
efectos adversos esta descrito en menos de 2.5% en grandes series de casos.

Aquellos eventos adversos que resulten evidentes durante el procedimiento se
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registraran en la hoja de recoleccion de datos y sera reportados por escrito al comité
de ética. En caso de que el procedimiento se lleve a cabo con normalidad, se le
explicaran datos de alarma al paciente para que, en caso de que se llegaran a
presentar acuda al servicio de gastroenterologia para su valoracion médica. En caso
de determinarse algun evento adverso asociado al procedimiento, de igual forma
sera reportado por escrito al comité de ética.

Este protocolo fue registrado en ClinicalTrials.gov con el numero de identificacion:

NCT04843956.

18



CAPITULO VI

6. RESULTADOS

De Enero 2020 a Mayo 2021 se reclutaron los 41 pacientes necesarios para nuestro
estudio. Las caracteristicas de los pacientes se muestran en la Tabla 2.

Se realiz6 un analisis independiente para el patélogo 1 comparando las tres técnicas
de biopsia, resultando la técnica hiumeda superior en calidad con una calificacién
media de 4.24 pts (IC 95% 3.86-4.63) vs capilar 3.27 pts (IC 95% 2.82-3.72) y
succion simple 3.85 pts (IC 95% 3.44-4.26) [x2 (12, n= 123)= 22.823, p= 0.029]

Un segundo andlisis para el patélogo 1 con respecto a contaminacién de la muestra
demostré que la técnica con succidn reportaba mayor grado de contaminacion
obteniendo calificaciones mas bajas con una media de 1.41 pts (IC 95% 1.14-1.69)
vs capilar 2.20 pts (IC 95% 1.93-2.46) y hiumeda 2.0 pts (IC 95% 1.72-2.28) [x2 (6,
n=123) 18.126, p=0.006]

Previo al andlisis de los resultados del patdlogo 2, se determino la concordancia
interobservador (patélogo 1 y patdlogo 2) con la escala utilizada para determinar la
calidad de la muestra obteniéndose una correlacion baja (kappa= 0.36).

En el analisis independiente para el patélogo 2 comparando las tres técnicas de
biopsia, resulto la técnica humeda de igual forma superior en calidad con una
calificacion media de 3.76 (IC 95% 3.29-4.22) vs capilar 3.00 (IC 95% 2.55-3.45) y
succion simple 3.66 (IC 95% 3.26-4.06) [x2 (12, n= 123)= 21.949, p= 0.038]

El segundo analisis para el patdlogo 2 con respecto a contaminacion de la muestra

demostré que al igual que el patdlogo 1, la técnica con succidon reportaba mayor
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grado de contaminacion obteniendo calificaciones mas bajas con una media de 1.32
(IC 95% 1.06-1.58) vs capilar 2.10 (IC 95% 1.85-2.32) y humeda 1.85 (IC 95% 1.53-
2.18) [x2 (6, n=123) 20.359, p=0.002]. Los datos de estos andlisis se muestran en
la Tabla 3 y las frecuencias de las calificaciones asignadas por los patélogos se
muestran en las tablas 3 - 6.

En un analisis para determinar si la diferencia en cuanto a la calidad de las muestras
era determinado por el numero de pase (nimero de muestra), se encontré que para
el patologo experto la media de calidad para el pase nimero 1 era de 3.95 pts (IC
95% 3.59 - 4.31), de 3.76 (IC 95% 3.31- 4.20) para el pase nimero 2 y de 3.66 (IC
95% 3.17 — 4.15) para el pase numero 3, no encontrando una diferencia
estadisticamente significativa [X? (12, n=123) 8.702, p= 0.728], mientras que la
media de contaminacion fue de 1.33 (IC 95% 1.55 -2.11) para el pase 1y de 1.78
(IC95% 1.47-2.09) y 2.00 (IC 95% 1.72 — 2.28) para el pase 2 y 3 respectivamente,
de igual forma sin encontrar una diferencia estadisticamente significativa [X? ( 6,
n=123) 4.74, p= 0.577]

Para el patologo 2, la calidad del pase 1 tuvo una media de 3.51 (IC 95% 3.12 —
3.91) y de 3.54 (IC 95% 3.08 — 3.99) y 3.37 (IC 95% 2.87- 3.86) para las muestras
2y 3[X2(12, n=123) 13.13, p= 0.360], mientras que el grado de contaminacion fue
de 1.68 (IC 95% 1.40-1.97) para el pase 1y de 1.71 (IC 95% 1.38- 2.03) y 1.88 (IC
95% 1.59 - 2.16) para el pase 2 y 3 respectivamente [X? (6, n=123) 4.41, p=0.621).
Los resultados de estos analisis se muestran en la Tabla 8.

Finalmente se decidi6 realizar un analisis adicional el cual consistié en la suma de
los puntajes correspondientes a calidad de la muestra con el puntaje de

contaminacion sanguinea para obtener una calificacion global la cual podia ir de 0
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a 9 puntos. Se utilizaron las calificaciones asignadas por el patdlogo 1 al ser
considerado el patélogo de referencia y se estratificaron en 3 grupos:

e 0 a 3 puntos: Muestras de baja calidad

e 3 a 6 puntos: Muestras de calidad media

e 6 a 9 puntos: Muestras de alta calidad

En este analisis la superioridad de la técnica himeda fue mas evidente al ser el
51.2% de las muestras obtenidas de esta forma consideradas de alta calidad vs
26.8% y 17.1% con las técnicas capilar y succion respectivamente [X? (4, n= 123)
11.93, p=0.018]. Los resultados de este analisis se muestran en la Tabla 9y en la
Figura 1.

Al recalcular la concordancia entre el patélogo 1y el patélogo 2 utilizando solo estas

tres categorias se obtuvo un Kappa moderado de 0.589.
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CAPITULO VII

7. DISCUSION

Cumpliendo con el objetivo principal de nuestra investigacion, identificamos a la
técnica humeda como la técnica con mayor calidad, ya que aunque la técnica con
succion ofrece una cantidad de tejido similar, la técnica humeda tiene menor grado
de contaminacion y por lo tanto una mejor calificacion global.

En un estudio previo publicado por Bor et al, en 2019, se encontré que no existia
diferencia en la cantidad de tejido obtenido por las técnicas capilar y succion, pero
si existia una diferencia significativa en el grado de contaminacién, siendo la técnica
capilar la que resultaba con menor contaminacion sanguinea al igual que en nuestro
estudio. La diferencia que encontramos con la cantidad de tejido quiza pueda
deberse a que en el estudio de Bor et al, se utilizaron agujas FNA y no agujas FNB
como en nuestro estudio. (24) Otro estudio publicado por Bansal et al, no encontré
diferencia en terminos de adecuacion de las muestras al utilizar las técnicas capilar,
succiéon y no succion, sin embargo, al igual que nosotros, encontraron mayor
contaminacion con el uso de succion, creemos que la diferencia con nuestros
resultados son porqué nosotros evaluamos unicamente lesiones sdlidas
pancreaticas a diferencia de este estudio que incluyo muestras de ganglios
linfaticos, los cuales quizas se beneficien mas de una técnica sin succién.(12)

La técnica humeda habia sido comparada con la técnica convencional por Attam et
al, encontrando al igual que nosotros, superioridad en cuanto a celularidad sin

embargo ellos no encontraron diferencias en cuanto al grado de contaminacion
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sanguinea, de nuevo, quizas esta diferencia pueda explicarse por el uso de las
agujas FNB en nuestro estudio y no de la FNA. (13)

Por ultimo, similar a lo reportado por Young Bang et al, la aguja FNB con punta tipo
Franssen como la utilizada en nuestro estudio obtuvo una muestra de media o alta
calidad en poco mas del 90% de las muestras independientemente de la técnica
empleada, lo que habla en general de un buen rendimiento diagnostico de la aguja
y en general, mejor que las agujas FNA (3)

El incrementar la calidad de las muestras obtenidas por USE-BAF permite a los
patologos y oncologos primero; confirmar un diagnéstico de manera oportuna, ya
que disminuye la proporcion de falsos negativos y la necesidad de realizar nuevos
procedimientos de biopsia, y segundo, obtener mejores muestras para su analisis
por inmunohistoquimica y busqueda de mutaciones especificas en tejido tumoral
pancreatico, lo cual en la actualidad es parte fundamental de la lucha por mejorar el
pronostico de estos pacientes, ya que les permite acceder a tratamientos dirigidos
en lugar de quimioterapia estandar.

Con los resultados obtenidos, sabemos que la técnica capilar ofrece menor cantidad
de tejido, sin embargo, tiene la ventaja de ser significativamente la muestra menos
contaminada comparandola con la técnica capilar o himeda. Queda pendiente por
resolver, si la técnica capilar pudiera ser de utilidad en lesiénes blandas o con mayor
riesgo de contaminacion, lo cual pudiera evaluarse mediante elastografia durante el
USE.

La principal limitacion de nuestro estudio es que fue realizado unicamente en un
centro y por un solo ecoendosonografista lo cual pudiera limitar la validez externa

de nuestros resultados, ademas la variabilidad interobservador entre los patélogos
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continua siendo un problema ya que no todos los centros cuentan con patdlogos
experimentados en el analisis de las muestras.

Como fortaleza de nuestro estudio encontramos que es de los pocos estudios en la
actualidad que valoran las ténicas previamente descritas, pero utilizando las agujas
FNB, particularmente la aguja con punta tipo Franseen, las cuales se han
demostrado ser superiores al las agujas FNA al obtener muestras de lesiones
solidas pancreaticas.(8)(3) Ademas, nuestros resultados estan expresados en
terminos de “calidad” de la muestra y “contaminacién” en una escala numérica
adecuadamente disefiada para evaluar las muestras de las agujas FNB (29) lo cual
hace mas objetivo el analisis de nuestros datos, ya que hasta la actualidad la
mayoria de los estudios consideraban la “adecuacion” para diagnostico y en muchos
casos se requeria el seguimiento a largo plazo del paciente para evaluar el
desenlace clinico.

En general podemos observar que la técnica hiumeda ofrece muestras de alta
calidad en mas del 50% de los casos como se muestra en la Figura 1, sin embargo
quedaba un problema por resolver con respecto a si la calidad de las muestras fuera
alterado por el numero de pase (es decir; si la muestra 3 fuera siempre la mas
contaminada o la de mayor calidad o viceversa) por lo que se realizé un analisis
independiente de la técnica empleada y se estudio el nUmero de muestra como
variable independiente sin que se encontraran diferencias significativas,
concluyendo que la calidad de las muestras estaba determinado por la técnica

empleada y no por el numero de pase en el cual fue obtenida.
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CAPITULO VIII

8. CONCLUSION

Al realizar biopsias de lesiones soélidas pancreaticas, la técnica humeda puede
incrementar la cantidad de muestra enviada al servicio de patologia sin incrementar
significativamente la contaminacién sanguinea de la muestra. La técnica capilar es
la que menor cantidad de contaminacién presenta, a expensas de obtener una
menor cantidad de tejido para su analisis y la técnica con succién simple a pesar de
tener un buen rendimiento al momento de obtener tejido, la gran contaminacioén

sanguinea que se presenta disminuye su calidad global.
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CAPITULO IX
9. ANEXOS

9.1 Carta de consentimiento informado

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

g COMPARACION DE TRES TECNICAS DE BIOPSIAS CON
Titulo del Estudio AGUJA FINA GUIADA POR ENDOSONOGRAFIA DE
LESIONES SOLIDAS PANCREATICAS
Nombre del Investigador Principal Dr. Joel Omar Jaquez Quintana
Servicio / Departamento Gastroenterologia
Teléfono de Contacto 8121124906
Persona de Contacto Dr. Hector Miguel Delgado Cortes
Versién de Documento 3
Fecha de Documento Diciembre 2019

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién. Este documento contiene
informacion importante acerca del propésito del estudio, lo que Usted hara si decide participar, y
la forma en que nos gustaria utilizar su informacién personal y la de su salud.

Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del
estudio que le explique cualquier palabra o informacion que no le quede clara.

¢ CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

Saber cual es la mejor forma de obtener las celulas durante la biopsia de pancreas y que se
realizan con ultrasonido endoscopico '

¢ CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN
ESTE ESTUDIO?

La duracion del estudio sera de 18 meses. De Octubre 2018 a Abril 2019. Se ha calculado
incluir 41 pacientes. Usted solo participara en el estudio el dia en que se realice la toma de
biopsia.

¢(CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA P’
PARTICIPACION?

Los criterios para participar en el estudio son los siguiente:

- Pacientes que acudan para toma de muestras del pancreas,‘ )
con uitrasonido

CONSENTIMIENTO IN

SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA
CLINICA DE ESPECIALIDADES 1l 2°. PISO

(Edificio Eugenio Clariond) Av. Madero y Gonzalitos Apda. Postal 1:4469
C.P 64480 Col. Mitras Monterrey, N.L., México. Tel. Directo y Fax: (01)8333
www.gastroenterologia.org
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- Mayores de 18 afios
- Cualquier genero

Los criterios para NO ser candidato a participar/Criterios de eliminacion en el estudio son los
siguientes:

Antecedente de inflamacion previa del pancreas.
Embarazadas.

Lesiones a las que se les identifique componente con agua.
Falta de coagulacion

e o o o

¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?
El tratamiento se realizara igual que en los pacientes que no ingresen al estudio
¢ CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Se realizaran tres punciones para tomar de tres diferentes formas la toma de muestra del
pancreas, habitualmente se realizan tres a cinco punciones pero solo de una o aveces dos
formas diferentes de tomar la muestra, al finalizar se compararan los datos para saber cual
forma es la mejor.

¢SE REALIZARA ALGUN TIPO DE ALEATORIZACION EN EL ESTUDIO {ES DECIR,
COMPARAR ENTRE DOS O MAS GRUPOS ALGUNA INTERVENCION DIFERENTE)?

£l orden en que se obtendran las biopsias sera diferente entre los pacientes, sin embargo, se
obtendran el mismo numero de biopsias y con las mismas técnicas en todos los pacientes, con
lo que usted puede estar tranquilo de que recibira el mismo manejo que todos los pacientes.

L QUE VA A HACER SI USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?
Si Usted acepta participar, solo tendra que venir a su estudio.

¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

- Sangrado en el lugar donde se punciono o que se rompa el intestino son
complicaciones posibles en cualugier paciente que se someta a la toma de
muestra del pancreas

¢(CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Usted no tendra un beneficio directo por participar en este estudio de investigacion, pero cof
participacion se padra ayudar a personas con enfermedades como la suya en un futuro.

CONSENTIMIENTO INFORMADO V3.0 DICIEMBRE 2019

SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA
CLINICA DE ESPECIALIDADES 11 2°. PISO
{Edificio Eugenio Clariond} Av. Madero y Gonzalitos Apdo. Postal 1-4469 :
C.P. 64450 Col. Mitras Monterrey, N.L., México. Tel. Directo y Fax: {01) 8333 3664 y 8348 6068
www.gastroenierologia.org e
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:QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES
PARA USTED?

Si no desea participar, se continuara su protocolo de estudio y tratamiento tal cual se esta
llevando a cabo, sin ninguna interferencia o problema.

¢ SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No le generara un costo adicional de lo ya programado y pagado previamente

(SE LE PROPOR’CK)NARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.
¢ RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Usted no recibird ningun pago por la participacion en este estudio.

¢(SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES?

No.

. QUE DEBE HACER Si LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Participar en nuestro estudio no le va causar un riesgo adicional.

:CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decidiera participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto,
incluyendo la decision de continuar o no en el estudio.

Usted es libre de terminar su participacion en este estudio en cualquier momento.

¢ PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?
Su participacion es estrictamente voluntaria.

Si desea suspender su participacién, puede hacerlo con libertad en cualquter momento. Si eli
no participar o retirarse del estudio, su atencién médica presente y/o futura no se veré afeg
y no tendra sanciones ni perderd los beneficios a los que Usted tendria cterecho

CONSENT! !MIENTO,(NFOR?&AQO V3.0 DI

SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA
CLINICA DE ESPECIALIDADES 11 2°. PISO .
{Edificio Eugenio Clariond) Av. Madero y Gonzalitos Apdo. Postal 1-4468

c C.P. 84460 Col. Mitras Monterrey, N.L., México. Tel. Directo y Fax: (01) 8333 3664 ymm
wawvw.gastroenterclogia.org
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Su participacion también podra ser suspendida por el médico del estudio, sin su consentimiento,
por cualquiera de las siguientes causas:

Que el estudio haya sido cancelado.
Que el meédico considere que es lo mejor para Usted.
Que necesita alglin procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.

Que no haya seguido con las indicaciones del médico, lo que pudiera traer como
consecuencias problemas en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, deberd realizar lo siguiente:
Informar a su médico que desea retirarse del estudio.

¢COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio obtendra y registrara informacion
personal confidencial acerca de su salud y de su tratamiento.

Esta informacién no contendra su nombre completo ni su_domicilio, pero podra contener otra
informacion acerca de Usted, tal como sus iniciales y su fecha de nacimiento.

Toda esta informacion tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de la investigacion.
Su nombre no sera conocido fuera de fa Institucién al menos que Io requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal
de Proteccion de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el
acceso, correccion y oposicion de su informacion personal. La solicitud sera procesada de
acuerdo a las regulaciones de proteccion de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacion no
podra estar disponible hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger la
integridad del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los
responsables de salvaguardar la informacion de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente c{inicc

La informacion personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podré procesarse
transferirse a terceros en ofros paises para fines de investigacién y de reportes de segurida
incluyendo agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA), asi como al [

Etica en Investigacion y ai Comité de Investigacion de nuestra Institucién. ‘

Para los propositos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Saluj
Comité de Etica en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Instituci
CONSENTIMIENTO INFORMADO

SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA .
CLINICA DE ESPECIALIDADES 1l 2°, PISO -
{Edificio Eugenio Clariond) Av. Madero y Gonzalitos Apdo. Postal 14468
C.P. 64480 Col. Mitras Monterrey, N.L., México. Tel. Dirgcio y Fax: (01) 8333 3664 y 8348
www.gastroenterologia.org L .
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inspecgiqnar su expediente clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de
su participacion, los cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacion personal.

En caso qecesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo
su ex_peduente clinico. La razon de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo
apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en reuniones o en
publicaciones.

ga informac;ién recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del
!nvestxgador, los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no
incluirén informacion médica personal confidencial. Se mantendra el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacion acerca de su
estado de saiud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento.

No perdera ninguno de sus derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en
el uso de su informacion, su médico le informara.

S| TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE
INVESTIGACION, ;A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de
la Facultad de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. José Gerardo Garza
Leal, Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucién o al Lic. Antonio
Zapata de la Riva en caso de tener dudas en relacion a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.
CP 64460

Teléfonos: (81) 83294000 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

Ntmero telefénico de emergencia: 8121124906 (Dra. Susanna Isabel Scharrer Cabello).

RESUMEN CONSENTIMIENTO
PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

| Mi participacién es completamente voluntaria.

CONSENTIMIENTO INFORMAD

SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA
CLINICA DE ESPECIALIDADES 11 2°. PISO

{Edificio Eugenio Clariond} Av. Madero y Gonzalitos Apdo. Postal 14469
C.P 64460 Col. Mitras Monterrey, N.L., México. Tel. Directo y Fax: (01) 8333 3664
wyaw.gastroenterologia.org
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[ Confirmo que he leido y entendido este documento y la informacion proporcionada del
estudio.

! Confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer
preguntas y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacion.
Sé con quién debo comunicarme si tengo mas preguntas.

[ Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente por el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria
para proteger mi participacion en el estudio.

=
L

Acepto que mis datos personales se archiven bajo cédigos que permitan mi
identificacion.

Acepto que mis materiales biologicos (sangre, tejidos) recolectados puedan usarse para
los fines que convengan a este estudio.

Acepto que mi médico general sea informado de mi participacion en este estudio.

[] Acepto que Ia informacion acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen
o procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

"] confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento
firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacion

Fecha

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo

CONSENTIMIENTO INFORI

SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA
CLINICA DE ESPECIALIDADES 11 2°. PISO

{Edificio Eugenio Clariond) Av, Madero y Gonzalitos Apdo. P
C.P. 64460 Col. Mitras Monterrey, N.L., México. Tel. Directo y Fax: (G i
www.gastroenterologia.org
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Dirgccion

Fecha Relacion con el Sujeto de investigacion
SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma
Direccion

Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi més leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y
él/ella posee el derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimignto

Fecha

SERVICIO DE GASTROENTEROLOGIA
CLINICA DE ESPECIALIDADES 1l 2°. PISO ,
(Edificio Eugenio Clariond) Av. Madaro y Gonzalitos Apdo. Postal

C.P. 64480 Col. Mitras Monterray, N.L., México, Tel. Direcio y
wnw.gastroenterologia.org -
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TABLA 1. Orden de obtencion de

las muestras por técnica.

1. Capilar

2. Succidén

3. Humeda

PACIENTE METODO

1 2 3 1
2 1 2 3
3 2 3 1
4 1 3 2
5 2 1 3
6 1 3 2
7 2 1 3
8 2 1 3
9 3 2 1
10 3 2 1
11 1 2 S
12 1 2 3
13 3 1 2
14 1 3 2
15 3 2 1
16 1 2 3
17 3 1 2
18 2 3 1
19 3 2 1
20 2 3 1
21 1 2 3
22 1 3 2
23 1 2 3
24 2 3 1
25 3 2 1
26 1 3 2
27 2 1 3
28 2 3 1
29 2 1 3
30 1 3 2
31 2 3 1
32 1 2 3
33 1 2 3
34 2 1 3
35 3 2 1
36 2 3 1
37 3 1 2

9.2 Tablas

33



38 1 3 2
39 3 1 2
40 2 3 1
41 2 1 3

TABLA 2. Caracteristicas generales de la

poblacion estudiada.

Caracteristica

Edad 62 (38-95)
Género
Femenino 19 (46.3%)
Masculino 22 (53.7%)

Tamaio tumoral (mm)

30.8 (14.4-70)

Localizacion

Cabeza/uncinado

33 (80.5%)

Cuerpo/cola

8 (19.5%)

TABLA 3. Calificacion obtenida por técnica.

PATOLOGO | TECNICA [ CALIDAD p CONTAMINACION p
1 CAPILAR | 3.27 (IC 95%2.82- 2.20 (IC 95% 1.93-
3.72) 2.46)
SUCCION | 3.85 (IC95% 3.44- 1.41 (IC 95% 1.14-
4.26) 0.029 | 1.69) 0.006
HUMEDA | 4.24 (IC 95% 3.86- 2.0 (IC 95% 1.72-2.28)
4.63)
2 CAPILAR | 3.0 (IC95% 2.55- | 0.038 | 2.1 (IC 95% 1.85-2.35) | 0.002
3.45)
SUCCION | 3.66 (IC 95% 3.26- 1.32 (IC 95% 1.06-
4.06) 1.58)
HUMEDA | 3.76 (IC 95% 3.29- 1.85 (IC 95% 1.53-
4.22) 2.18)
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TABLA 4. Frecuencia de calificaciones asignadas por el patélogo 1 en relacion a la técnica
empleada (Calidad).

Calificacion Técnica de biopsia ~ Total
Capilar Succion Hidmeda

Patologo 1 0 2 1 0 3
Calidad 4.9% 2.4% 0.0% 2.4%
1 2 2 3 74
4.9% 4.9% 7.3% 5.7%
2 11 4 0 15
26.8% 9.8% 0.0% 12.2%
3 1 1 3 5
2.4% 2.4% 7.3% 4.1%
4 19 22 18 59
46.3% 53.7% 43.9% 48.0%
5 5 9 12 26
12.2% 22.0% 29.3% 21.1%
6 1 2 5 8
2.4% 4.9% 12.2% 6.5%
Total 41 41 41 123
100.0% 100.0% 100.0% 100.0%
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TABLA 5. Frecuencia de calificaciones asignadas por el patélogo 2 en relacion a la técnica

empleada (Calidad).

Calificacion Técnica de biopsia Total
Capilar Succién Hdmeda

Patologo 2 0 2 0 3 6
Calidad 7.3% 0.0% 7.3% 4.9%
1 3 3 1 7
7.3% 7.3% 2.4% 5.7%
2 8 3 0 11
19.5% 7.3% 0.0% 8.9%
3 10 12 13 35
24.4% 29.3% 31.7% 28.5%
4 11 12 7 30
26.8% 29.3% 17.1% 24.4%
5 6 9 16 31
14.6% 22.0% 39.0% 25.2%
6 0 2 1 3
0.0% 4.9% 2.4% 2.4%
Total 41 41 41 123
100.0% 100.0% 100.0% 100.0%

TABLA 6. Frecuencia de calificaciones asignadas por el patélogo 1 en relacion a la técnica

__empleada (Contaminacion).

Técnica de biopsia Total
_ Capilar Succion Hameda

Patélogo 1 0 1 4 2 7
Contaminacion 2.4% 9.8% 4.9% 5.7%
1 8 22 10 40

19.5% 53.7% | Z44% 32.5%

2 14 9 15 38

34.1% | 22.0% 36.6% 30.9%

3 18 6 14 38

; 43.9% | 14.6% 34.1% 30.9%
Total 41 41 | 41 123
100.0% | 100.0% 100.0% 100.0%
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TABLA 7. Frecuencia de calificaciones asignadas por el patélogo 2 en relacién a la técnica
empleada (Contaminacion). -
~_______Tecnica de biopsia Total
Capilar Succioén Humeda
Patélogo 2 1| 5 5 11
Contaminacion 24% 12.2% 122% 8.9%
8 22 | - 10 40
- 19.5% 53.7% - 24.4% 32.5%
. g 40
~ 43.9% 24.4% 29.3% 32.5%
14 4 14 32
34.1% 9.8% | 34.1% 26.0%
Total 41 | 41 41 123
100.0% 100.0% 100.0% 100.0%
TABLA 8. Calificacion obtenidad por pase _ - - ‘
PATOLOGO | MUESTRA  CALIDAD = b . CONTAMINACION p
1 1 3.95 (3.59- 4.31) 0.728 1.83(1.55-2.11) 0.577
2 3.76 (3.31-4.20) 1.78 (1.47-2.09)
3 3.66 (3.17-4.15) 2.0(1.72-2.28) ‘ _
2 1 3.51 (3.12-3.91) 0.360  1.68 (1.40-1.97) | 0.621
2 3.54 (3.08-3.99) 1.71 (1.38-2.03)
3 3.37 (2.87-3.86) 1.88 (1.59-2.16)
TABLA 9. Calidad global de las muestras segun técnica de obtencion
Calidad P1 p
Baja Calidad Media Alta Calidad
. ~ Calidad
Técnica de Capilar 4(9.8%) 26 (63.4%) 11(26.8%) 0.018
biopsia Succioén 122y 29 (70.7%) i) |
g Homeda  2(4.9%) 18 (43.9%) 21 (51.2%) |
Total 11(8.9) 73 (59.3%) 39
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9.3 Figuras

FIGURA 1. CALIDAD GLOBAL DE LAS
MUESTRAS SEGUN TECNICA
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