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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situaciéon problematica

El cancer diferenciado de tiroides (CDT) es la neoplasia endocrina mas
frecuente y esta constituido por el cancer papilar y folicular, representando en
conjunto el 90% de todos los canceres tiroideos. Su incidencia tuvo un gran
incremento en las Ultimas décadas, llegando a reportarse en Estados Unidos
mas de 60 000 nuevos casos en 2014 y mas de 200 000 casos en todo el
mundo, en ese mismo afio, principalmente a expensas de pequefos canceres

papilares.

El tratamiento del CDT incluye a la cirugia como primer paso, seguido por la
ablaciéon del remanente tiroideo con yodo radioactivo y finalmente la supresién
de la hormona estimulante de tiroides (TSH) con levotiroxina. Los pacientes
tratados apropiadamente con radioyodo tienen menor riesgo de recurrencia y
mayor sobrevida, pero su calidad de vida puede verse afectada debido a un
conocido efecto adverso sobre las glandulas salivales denominado

sialoadenitis.

Esta complicacion de la administracion terapéutica del yodo radioactivo puede
producirse precozmente dentro de las primeras 48 horas postratamiento o
tardiamente 3 a 6 meses después, siendo la incidencia reportada de
sialoadenitis aguda de 15 a 67% y de sialoadenitis cronica de 21 a 43%, y su

aparicion es mas frecuente en los pacientes que recibieron dosis de Yodo-131



(*311) mayores o en quienes tuvieron tratamientos repetidos.

En nuestro pais se desconoce cual es la prevalencia en que se presenta esta
complicacion y en las investigaciones llevadas a cabo en otros paises sobre
sialoadenitis en este grupo de pacientes el diagnostico se realiz6 mediante
gammagrafia, no obstante esta prueba de medicina nuclear es costosa y poco

accesible en nuestro medio.

La ecografia es el estudio por imagenes inicial mas usado para explorar las
glandulas salivales debido a que es una técnica no invasiva, muy accesible,
econdémica, no usa radiacion ionizante y nos permite identificar, localizar y
caracterizar diferentes tipos de patologias. Hasta el momento no se han
encontrado investigaciones donde se evalle la utilidad del ultrasonido en
pacientes con sialoadenitis por radioyodo; sin embargo si se ha estudiado su
utilidad en el diagndstico de sialoadenitis tanto aguda como cronica de otras
etiologias, el ejemplo més representativo es el del Sindrome de Sjogren (SS),

donde se han obtenido resultados bastante positivos.

El Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, no cuenta con servicio de
medicina nuclear, por tal motivo los pacientes con sospecha de sialoadenitis
por yodo radioactivo que necesitan una gammagrafia deben ser referidos a
hospitales de mayor complejidad, retrasandose su diagndstico y tratamiento.
Por otro lado, el servicio de radiologia cuenta con la fortaleza de tener un
equipo de médicos especialistas calificados y cuatro salas de ecografia para

evaluar a pacientes ambulatorios y hospitalizados, esta fortaleza posibilitaria



1.2

1.3

diagnosticar sialoadenitis por radioyodo precozmente y por consiguiente tratar

a los afectados oportunamente, se evitan casos avanzados que requieran

tratamientos complejos.

Formulacién del problema

¢,Cual es la prevalencia de sialoadenitis por yodo radioactivo en cancer

diferenciado de tiroides en el Hospital Alberto Sabogal en 2017-20187?

Objetivos

Objetivo general

Conocer la prevalencia de sialoadenitis por yodo radioactivo en cancer

diferenciado de tiroides en el Hospital Alberto Sabogal en 2017-2018.

Objetivos especificos

Describir las caracteristicas ecograficas e identificar la glandula salival afectada

con mayor frecuencia por sialoadenitis.

Precisar las caracteristicas clinicas de la sialoadenitis inducida por yodo.



1.4 Justificacion

1.5

A pesar que la sialoadenitis es la complicacion mas frecuente del tratamiento
ablativo con yodo radioactivo por cancer diferenciado de tiroides, no existe un
plan de manejo para identificarla en forma rutinaria, hecho que condiciona un
retraso en el diagndéstico de los pacientes afectados, y la posibilidad de que el
problema se agrave requiriéndose tratamientos complejos o que, finalmente, la

calidad de vida de las personas con este problema se viera disminuida.

Si la ecografia de glandulas salivales fuera solicitada rutinariamente a los
pacientes que recibieron yodo radiactivo se podria identificar y tratar
tempranamente. No olvidemos que la incidencia de esta complicacién puede
llegar a ser de hasta 67%; por lo tanto, el beneficio puede llegar a ser
considerable, no solo para los pacientes afectados sino también para la
institucion debido a que los costos de realizar una ecografia son mucho
menores a los de una gammagrafia y el tratar oportunamente a un paciente
también genera un costo menor que el tratar a aquellos con casos avanzados

o complicados.

Viabilidad y factibilidad

El Hospital Alberto Sabogal cuenta con el servicio de Endocrinologia que

diagnostica pacientes con cancer de tiroides, les da tratamiento y seguimiento

a lo largo de su vida. La ecografia es una técnica accesible e inocua que se



realiza a diario en el Servicio de Radiologia por sus médicos asistentes y

residentes.

No existen problemas éticos relacionados con la ecografia de glandulas
salivales que se les realizara a los pacientes que han recibido yodo radioactivo

como tratamiento para el cancer diferenciado de tiroides.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Una de las primeras investigaciones donde se identificaron los efectos adversos
de las dosis ablativas del Yodo-131, fue la realizada por Van Nostrand D,
Neutze J, Atkinsuno F, en Estados Unidos, en 1986. El 67% de los 15 pacientes
que participaron tuvieron inflamacién y dolor de las glandulas salivales un dia
después de la terapia. Estos sintomas resolvieron luego de tres dias, a
excepcion de un paciente, en quien la sintomatologia persistié por mas de tres

meses. !

En Japdn en el 2004, Kita T et al., J, determinaron los efectos a corto plazo (96
horas) de la terapia ablativa con yodo radioactivo en pacientes con CDT. De los
71 pacientes el 50% desarrollo inflamacién y dolor en las glandulas salivales,

siendo la incidencia significativamente mas alta en mujeres. ?

En un estudio prospectivo realizado en el 2007 en Reino Unido, Hyer S, Kong
A, Pratt B, Harmer C. determinaron la incidencia de sintomas de sialoadenitis
en 76 pacientes que recibieron dosis ablativa con 3! por CDT. El 15% present6
sequedad de boca, dolor e inflamacion dentro de las primeras 48 horas de
haber recibido el 3!l y a los 12 meses 21% tuvo evidencia de dafio crénico
manifestado principalmente por xerostomia. La toxicidad fue mas comun

después de la administracion repetida de 1311.3



En un estudio retrospectivo en Alemania, Alexander C, Bader JB, Schaefer
A, Finke C, Kirsch CM, en 1998, investigaron los efectos adversos del
radioyodo a mediano (del alta hasta los 3 meses) y largo plazo (mas de 3
meses). De los 203 pacientes que fueron evaluados se determin6 que el 33%
tuvo sialoadenitis durante los primeros 3 meses postratamiento, esta cifra se

elevo a 43% al afio de recibir el 131].4

En el 2015, en Argentina, Geres A et al., estudiaron prospectivamente la
incidencia de sialoadenitis postratamiento con 3! por CDT. Participaron 52
pacientes, a quienes se les realiz6 una gammagrafia de glandulas salivales
con *Tc. Del total de pacientes 18 (34,62%) desarrollé sialoadenitis, la que

aparecio a los 5+3 meses del tratamiento con radioyodo.®

Jeong SY, Kim HW, Lee SW, Ahn BC, Lee J. en el afio 2013 evaluaron los
efectos a largo plazo de la ablacién con radioyodo sobre las glandulas salivales.
Realizaron una gammagrafia de glandulas salivales a 213 sujetos con CDT
previo al tratamiento con yodo radioactivo y cinco afios después. Se observé
un empeoramiento en la funcién de al menos una glandula salival en 47.4% de
los pacientes. La disfuncién de la glandula parétida bilateral fue la condicion
mas comunmente observada. Los cambios gammagraficos en la funcion de las
glandulas salivales fueron mas frecuentes en los pacientes que recibieron 5,55

GBq, en comparacion con los que recibieron 3,7 GBq.®

Fard-Esfahani A et al., realizaron una investigacion prospectiva en Iran en el

2015, donde compararon el efecto del radioyodo sobre las glandulas salivales


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Alexander%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=9744341
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Bader%20JB%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=9744341
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Schaefer%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=9744341
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Schaefer%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=9744341
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Finke%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=9744341
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Kirsch%20CM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=9744341
http://irjnm.tums.ac.ir/?_action=article&au=10853&_au=Armaghan++Fard-Esfahani

con dos dosis diferentes. Participaron 54 pacientes, 27 con hipertiroidismo y 27
con CDT, el primer grupo recibi6 menos de 30 mCi de 3!l y el segundo 100
mCi. A todos se les hizo una gammagrafia antes y tres meses después del
tratamiento. Un 49.1% de los pacientes que recibieron la dosis mas alta
presentaron disfuncion de las glandulas salivales, en comparacion con el
34,3% de los pacientes que recibieron la dosis menor; sin embargo, no hubo

diferencias significativas en la presentaciéon de sintomas entre los dos grupos.’

En el afio 2005, Hocevar A, Ambrozic A, Rozman B, Kveder T, Tomsic M, en
Eslovenia determinaron los cambios ecograficos tipicos en las glandulas
salivales mayores en pacientes con sospecha de Sindrome de Sjogren. Se
evaluo las glandulas parotidas y submaxilares de 218 sujetos, y los parametros
ecograficos que se valoraron fueron: ecogenicidad y homogeneidad del
parénquima, numero de areas hipoecogénicas, numero de bandas
hiperecogénicas y claridad de los bordes glandulares. Todos los parametros

fueron asociados significativamente con el diagnéstico de SS.8

Theander E y Mand| T, en Suecia 2014, determinaron la utilidad de un score
ecogréafico simplificado para diagnosticar la afectaciéon de las glandulas
salivales por el Sindrome de Sjogren. Participaron 105 sujetos con SS y 57
controles, el parénquima fue categorizado por ecografia como grado O
(Normal), grado 1 (levemente heterogéneo, interpretado como inespecifico o
normal), grado 2 (Algunas areas redondeadas hipoecogénicas) y grado 4
(Numerosas areas hipoecogénicas confluentes). El 52% de los pacientes que

tenian afectacion inflamatoria cronica de las glandulas salivales por SS tuvieron


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Hocevar%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15741192
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Ambrozic%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15741192
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Rozman%20B%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15741192
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Kveder%20T%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15741192
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Tomsic%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15741192
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Theander%20E%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24339361
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Mandl%20T%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=24339361

2.2

grados 2 y 3, a diferencia de un 1% de los controles. La sensibilidad y el valor
predictivo positivo fueron de 52% y 53% respectivamente y la especificidad y

valor predictivo negativo fue de 98% para ambos.®

En Holanda Mossel E et al., en el 2017, compard los hallazgos ecogréficos en
glandulas parétidas con los resultados de biopsias parotidea y labial en 103
pacientes con sospecha clinica de Sindrome de Sjogren primario. Las
caracteristicas ecograficas evaluadas fueron: Ecogenicidad y homogeneidad
del parénquima, y la presencia de areas hipoecogénicas y bandas
hiperecogénicas de acuerdo al score de Hocevar. Este estudio prospectivo
concluyo que la concordancia entre el diagnostico ecografico y biopsia

parotidea y labial fue buena (83% y 79% respectivamente).©

Bases tedricas

La incidencia del cancer de tiroides se ha incrementado notablemente en las
Gltimas décadas, principalmente a expensas del cancer diferenciado de tiroides
(cancer papilar y folicular), responsable aproximadamente del 90% de los
casos. En Estados Unidos, se diagnosticaron aproximadamente 63,000 nuevos
casos de cancer de tiroides en el 2014 en comparacion con 37,200 en el 2009
y la incidencia anual casi se ha triplicado de 4,9 por 100,000 en 1975 a 14.3 por

100,000 en 2009.1t

El manejo inicial del CDT se basa en la cirugia (Tiroidectomia total o

hemitiroidectomia), la ablacion del remanente tiroideo con yodo radioactivo



(1Y) y la supresion de la hormona estimulante de tiroides (TSH) con

levotiroxina.l!

El tratamiento ablativo con radioyodo esta recomendado para pacientes con
CDT con riesgo intermedio y alto en quienes ha demostrado incrementar su
sobrevida y disminuir su recurrencia. En pacientes con bajo riesgo no se
recomienda su uso rutinario porque los estudios observacionales realizados no
han mostrado mejorar la sobrevida, aunque existe evidencia conflictiva en
cuanto a la disminucién de la recurrencia del CDT, por tal motivo a pesar de no
estar recomendado sigue siendo una practica rutinaria en muchos centros

especializados.!

La sialoadenitis es la complicacién mas frecuente de la terapia con 31| para el
cancer de tiroides. Algunas investigaciones sefialan una incidencia de
sialoadenitis aguda tras la terapia ablativa de 15% a 67%, y de sialoadenitis

crénica del 21% al 43%.16

Se ha observado que la concentracion de yodo en saliva varia de 20 a 100
veces la encontrada en el suero y se ha calculado que hasta el 24% de la dosis
de 31l administrada para el CDT se pierde en la saliva; por lo tanto es por esta
capacidad critica de las glandulas salivales se ven afectadas cuando se usa

radioyodo. 12

Las glandulas salivales tienen la capacidad selectiva de concentrar y excretar

yoduro; esta capacidad se debe a la expresion del simportador sodio yoduro

10



(NIS) tanto en las células acinares y ductales de las glandulas salivales

mayores, principalmente las parétidas.*3

Por otro lado, los acinos serosos son mas susceptibles que los acinos mucosos
a los efectos deletéreos de la radiacion ionizante. La glandula parétida esta
constituida fundamentalmente por acinos serosos a diferencia de las glandulas
sublinguales que son escencialmente mucosos y las submandibulares mixtas;
por este otro motivo es que la glandula parétida mostrara una sialoadenitis por

radiacion mas intensa que las otras glandulas salivales.*

La irradiacion por 131 también causa dafio endotelial a la vasculatura glandular
y por consiguiente un aumento en la permeabilidad capilar, dando como
resultado fuga de proteinas plasmaticas y electrolitos al intersticio. Las células
ductales de los conductos al ser irradiadas pierden su capacidad de filtrar y
prevenir la perdida de proteinas plasmaticas hacia la saliva. Como resultado
de estos dos mecanismos, los niveles de proteinas son evidentemente altos

en la saliva producida en las par6tidas.*®

Los niveles de sodio y cloruro también se encuentran elevados en la saliva de
las parétidas, porque un conducto dafiado por la radiacion no tiene la
capacidad normal para reabsorber los electrolitos secretados por las células
acinares. Este incremento en la concentracion de electrolitos y proteinas en la
saliva produce un aumento en su densidad y viscosidad, con la consiguiente

obstruccién de los conductos de las glandulas salivales.®

11



Casi inmediatamente después de la terapia con 13! se produce edema
glandular transitorio generalmente bilateral, el edema causa aumento de la
presion periductal y también obstruccion ductal, resultando en retencion salival
y dolor. Este efecto es rapido y relacionado con la dosis, luego de unos dias el

proceso inflamatorio inicia su resolucién y los sintomas disminuyen. 116

Si el proceso inflamatorio es intenso, pueden llegar a producirse
adelgazamiento del lumen de los conductos salivales y estenosis, que
asociado al incremento de la viscosidad de la secreciones produciran tapones
mucosos que servirdn de nidos de radioyodo; estos nidos generaran un mayor

proceso inflamatorio y afectaran finalmente el parénquima circundante.®

La obstruccion de los conductos produce incremento de la presion intraductal,
gue puede terminar con la expulsion de los tapones mucosos formados y
resolucién de los sintomas o que se produzca un flujo retrogrado de las

secreciones con persistencia del edema y dolor.1®

Finalmente, la obstruccién ductal puede condicionar una infeccién agregada y
mayor dafio de las glandulas salivales. En este punto el paciente puede
presentar periodos de reagudizaciones que exacerbaran el proceso inflamatorio
y causando una sialoadenitis cronica con cambios irreversibles sobre las

glandulas salivales.®®

El diagndstico de sialoadenitis cronica por yodo radioactivo clasicamente se ha

realizado por medio de estudios de medicina nuclear como la gammagrafia con

12



Tecnecio-99 (°°Tc), este radiofarmaco es administrado por via endovenosa y
luego transportado a las células acinares donde es finalmente excretado. Esta
prueba nos permite medir la funcion de las glandulas salivales, cuando estemos
frente a un problema que predominantemente afecte el parénquima glandular
la captacion de %°Tc estard disminuida y cuando el problema sea
predominantemente obstructivo habra una captacion persistente por falta de
eliminacién del radiofarmaco. En el caso de la sialoadenitis crénica por
radioyodo pueden apreciarse cambios mixtos. Si bien la gammagrafia de
glandulas salivales es una prueba bastante sensible y especifica para el
diagnéstico de sialoadenitis, no tiene mucha relevancia en la practica clinica

rutinaria debido a que no se encuentra ampliamente disponible.’

La tomografia computada sin contraste puede evidenciar cabios poco
especificos como incremento de la densidad de la glandula parétida afectada,
sin embargo es el método mas sensible para el diagnéstico de sialolitiasis, por
lo tanto es particularmente Gtil para descartar la posibilidad de célculos en el

sistema ductal o en el parénquima glandular.’-18

La sialografia por resonancia magnética es la modalidad de imagen preferida
después de la ecografia porque nos permite visualizar las estenosis de los
conductos principales, sialoectasias y reduccion del volumen glandular. Sus
principales inconvenientes son su elevado costo y la prolongada duracion del

estudio.1”18

13



La inflamacion cronica de las glandulas salivales puede ser causada por
multiples patologias, siendo la causa mas comun la infecciosa, pero también
puede ser producida por el tratamiento con yodo radioactivo, radioterapia de
cabeza o cuello y por enfermedades autoinmunes como el sindrome de

Sjogren.*

Generalmente estas enfermedades pueden diagnosticarse con los modernos
equipos de ultrasonido que emplean transductores de alta resolucion (7-
15MHz). El examen se realiza con el paciente en posicién supina, para la
evaluacion de las glandulas parotidas debe girar la cabeza ligeramente hacia
la derecha o la izquierda y para evaluar las submaxilares debe realizar una
hiperextension. Los planos de corte empleados son el longitudinal vy

transversal.1’19

La ecogenicidad normal de las glandulas salivales es homogénea y varia desde
poco a muy hiperecogénica con respecto a los masculos adyacentes y va a
depender de su contenido graso. Los bordes glandulares son bien definidos y
normalmente los conductos de Stenon (Parotidas) y Wharton (Submaxilares)

no pueden visualizarse, a menos que se encuentren dilatados.”19

El examen ecografico de pacientes con sialoadenitis cronica puede mostrar un
tamafo glandular normal, o disminuido, un parénquima heterogéneo con
disminucién de su ecogenicidad, puede contener mdultiples areas ovaladas,
hipoecoicas y bandas hiperecoicas ademas de presentar areas de dilatacion y

estenosis del conducto excretor. 17:19

14



Dentro de las ventajas de la ecografia podemos mencionar que es un examen
rapido, no invasivo, no emplea radiacion ionizante y permite caracterizar
diversas patologias, como por ejemplo diferenciar lesiones sélidas de quisticas,
detectar calcificaciones, estudiar adenopatias, valorar la vascularidad de las
lesiones, y también puede servir de guia para la realizacion de biopsias o
drenaje de colecciones. Su principal desventaja radica en que es un
procedimiento operador dependiente, por lo tanto para realizar un adecuado

diagnostico se requiere médicos entrenados, y equipos con alta resolucién.t’1°

Los pacientes que finalmente desarrollan sialoadenitis son tratados usualmente
con antibioticos, como la combinacion de amoxicilina con acido clavulanico, o
también puede emplearse quinolonas como levofloxacino; ademas como
sintomaticos se administra antiespasmadicos y corticoides via oral por 15

dias.?0

Dentro de las medidas profilacticas que podrian ayudar a acelerar el clearance
del radioyodo y evitar el desarrollo de sialoadenitis esta la ingesta de grandes
voliumenes de liquido, zumo de limén o caramelos &cidos. También se ha
utilizado la pilocarpina como secretagogo de las glandulas salivales, pero sin

resultados satisfactorios.*20

Otra medida que podria disminuir el efecto del 13!l en glandulas salivales es la
administracion de Tirotropina Recombinante Humana (rhTSH) previo al

tratamiento ablativo. Hasta el momento ha demostrado disminuir el dafio

15



2.3

actinico en los tejidos, aunque se necesitan mas estudios que comparen la
rhTSH versus el clasico retiro de levotiroxina tres semanas antes de la

ablacion.??

La sialoendoscopia terapéutica ha demostrado utilidad en pacientes con
sialoadenitis cronica refractaria al tratamiento médico convencional, por medio
de este procedimiento se realiza la extirpacion de tapones de mucus
proporcionando una mejoria sostenida de los sintomas en la mayoria de casos

que fracasaron al tratamiento inicial.??

La expectativa de vida de los pacientes con CDT es larga, por lo cual no
debemos infravalorar las complicaciones que genera el uso de la terapia
ablativa, que van desde el deterioro de la calidad de vida, hasta la posibilidad

de presentacion de segundos tumores demostrado por algunos autores.*

Definicion de términos basicos

Cancer diferenciado de tiroides: Entidad que agrupa al carcinoma papilar y

folicular. Las células conservan su capacidad de captar yodo y de producir

hormonas tiroideas y tiroglobulina.

Tratamiento ablativo con yodo radioactivo: Se refiere a la administracion de

radioyodo postiroidectomia con la finalidad de destruir cualquier remanente

tiroideo o metastasis a distancia.
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Sialoadenitis por yodo radioactivo: Inflamacion de las glandulas salivales

producida por la administracion de 3| posterior a una tiroidectomia por CDT.

Glandulas salivales mayores: Hace referencia a las glandulas parétidas,

submandibulares y sublinguales.

Ecografia de glandulas salivales: Imagen de las glandulas salivales mayores

obtenida tras el empleo de ultrasonidos.
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CAPITULO Ill: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipétesis

3.2 Variables y su operacionalizacion

Por ser un estudio de tipo descriptivo no corresponde.

Variable Definicién Tipo por su Indicador Esca_la_ ge Categorias Valores d? las M?(.j'o de
naturaleza medicion categorias verificaciéon
Edad Tiempo d~e Cuantitativa Afos Razon H|§t_or|a
vida en afios cumplidos clinica
o . Sexo . Hombre Historia
Sexo Sexo bioldgico | Cualitativa biologico Nominal Mujer clinica
Inflamacioén de
glandulas Presente
. - salivales . . . Informe
Sialoadenitis mayores Cualitativa | Ecografia | Nominal ecografico
diagnosticada Ausente
por ecografia
Disminuida
Ecogenicidad / Normal
Caracteristicas / Aumentada Informe
- ecogréaficas de ) Homogénea / ecogréfico
gggg?;(?izzgcas glandulas Cualitativa | Ecografia | Nominal Homogeneidad Heterogénea
salivales Bandas No / <50% / 250%
mayores hiperecogénicas del parénquima
Areas anecogénicas | No / <50% / =250%
/ hipoecogénicas del parénquima
. Glandula Paroétida Si/ No
Glandula salival mayor Informe
salival y Cualitativa | Ecografia | Nominal | Submaxilar Si/ No fo
afectada con . - . ecografico
sialoadenitis Sublingual Si/ No
Dosis Dosis total de
acumulativa yodo 131 Cuantitativa Dosis de Razén Historia
de yodo recibida hasta yodo 131 clinica
radioactivo la ecografia
Presencia de
) sintomas Presentes o
Sintomas de . . . . Historia
. L compatibles Cualitativa Sintomas | Nominal Py
sialoadenitis con clinica
) o Ausentes
sialoadenitis
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipo y diseio

4.2

Estudio cuantitativo, observacional, descriptivo, transversal y prospectivo.

Diseno muestral

Poblacién universo

Pacientes con diagndstico de cancer papilar y folicular de tiroides que hayan

recibido tratamiento ablativo con yodo 131, atendidos en el hospital Alberto

Sabogal.

Poblacion de estudio

Pacientes con diagndstico de cancer papilar y folicular de tiroides que hayan

recibido tratamiento ablativo con Yodo-131, atendidos en el consultorio de

endocrinologia del hospital Alberto Sabogal entre octubre 2017 y septiembre

2018.

Tamano de la poblaciéon de estudio

Se incluira a toda la poblacion de estudio.
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Criterios de seleccion

e Criterios de inclusion
Pacientes:
- mayores de 18 afos, de ambos sexos;
- con diagnéstico de cancer diferenciado de tiroides;

- que hayan recibido tratamiento con yodo radioactivo.

e Criterios de exclusion

Pacientes:

con diagnéstico de sialoadenitis crénica previo a la administracion de
yodo 131;

- con Sindrome de Sjogren;

- que tomen medicacion que produzca xerostomia,;

- con antecedente de radioterapia cervical o cefalica;

- infeccion reciente de glandulas salivales;

- con informacién incompleta en historia clinica;

- que se nieguen a participar de la investigacion.

4.3 Técnicas de procedimientos de recoleccion de datos

Se realizaran las coordinaciones necesarias con el servicio de endocrinologia
para que los pacientes que cumplan con los criterios de seleccion sean
derivados al servicio de radiologia con la respectiva solicitud de ecografia de
glandulas salivales.
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El paciente derivado del servicio de endocrinologia sera atendido en el area
de ecografia en el turno de la tarde, por el Investigador y Tutora de la

especialidad.

Los pacientes seran informados sobre el propdésito de la investigacion y el
procedimiento ecografico que se realizara. Si acepta participar
voluntariamente en la investigacion debera firmar el formato de consentimiento

informado aprobado por el Comité de Etica.

La ecografia de glandulas salivales se realizard con un ecografo Samsung

Medison H60 y se empleara un transductor lineal de 5 a 13 MHz.

El paciente se colocara en posicion supina sobre una camilla médica, para la
evaluacion de las glandulas parotidas la cabeza se inclinara ligeramente a la
derecha o izquierda y para las glandulas submaxilares y sublinguales la

cabeza deberda estar en posicion neutra con una ligera hiperextension cervical.

Las glandulas salivales seran examinadas completamente en modo B, al
menos en dos planos perpendiculares, en busqueda de las caracteristicas
ecograficas de interés que confirmen o descarten el diagnostico de

sialoadenitis.

Los datos recogidos del informe ecogréfico y de la historia clinica se vaciaran

en una ficha de recoleccion de datos elaborada previamente que incluira todas
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4.4

4.5

las variables de la investigacion.

Procesamiento y analisis de datos

Se hallara la prevalencia de sialoadenitis y se usaran medidas de tendencia
central para medir la frecuencia de las variables de interés. Los datos seran
analizados con el programa estadistico SPSS 24.0 y los resultados obtenidos

seran presentados en las respectivas tablas y graficos.

Aspectos éticos

La ecografia es una técnica de imagen inocua e indolora, que no emplea
radiacion ionizante, y no produce dafio a la salud de los adultos, nifios o
embriones que se someten a esta prueba diagndstica; por lo tanto los pacientes

gue participen no seran expuestos a ningun tipo de riesgo.

El Comité de Etica del hospital Alberto Sabogal revisara y aprobara el proyecto
de investigacion, asi como el formato de consentimiento informado que se

empleara durante el estudio.

La investigacion que se realizard no atentara contra los derechos de los

pacientes debido a que la participacion sera voluntaria y previa firma de un

consentimiento informado, pudiendo este ser revocado en cualquier momento.
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CRONOGRAMA

MESES
OCTUBRE 2017-SEPTIEMBRE 2018
ACTIVIDADES | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11 | 12

FASE |

Recolecciéon de

informacion

Redaccién y

revision

Mecanografia y

presentacion

FASE Il

Elaboracion de

instrumentos

Recoleccion de
datos

Tabulacion de

datos

Analisis e
interpretacion

de datos

Mecanografia y

presentacion

FASE I

Elaboracion de

documento

Redaccion y

revision

Mecanografia y

presentacion
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PRESUPUESTO

Concepto

Monto estimado (soles)

Material de escritorio
Soporte especializado
Impresiones
Logistica
Refrigerio y movilidad
Total

300.00
600.00
600.00
200.00
600.00
2 300.00
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Anexo 1: Matriz de consistencia

ANEXOS

Titulo de la
Investigacion

Pregunta de
investigacion

Objetivos
de la investigacion

Tipo y disefio de
estudio

Poblacién de
estudio y
procesamiento de
datos

Sialoadenitis por
yodo radioactivo en
cancer diferenciado
de tiroides

Hospital Alberto
Sabogal 2017-2018

¢Cudlesla
prevalencia de
sialoadenitis por
yodo radioactivo en
cancer diferenciado
de tiroides en el
Hospital Alberto
Sabogal en 2017-
20182

Objetivo general:
Conocer la
prevalencia de
sialoadenitis por
yodo radioactivo en
cancer diferenciado
de tiroides en el
Hospital Alberto
Sabogal en 2017-
2018.

Objetivos
especificos
Describir las
caracteristicas
ecogréaficas e
identificar la glandula
salival afectada con
mayor frecuencia por

sialoadenitis.

Precisar las
caracteristicas
clinicas de la
sialoadenitis inducida

por yodo.

Estudio cuantitativo,
observacional,
descriptivo,
transversal y

prospectivo.

Pacientes con
diagnéstico de
cancer papilar y
folicular de tiroides
gue hayan recibido
tratamiento ablativo
con yodo 131,
atendidos en el
consultorio de
endocrinologia del
hospital Alberto
Sabogal entre enero
y junio de 2018.

Se hallara la
prevalencia de
sialoadenitis y se
usaran medidas de
tendencia central
para determinar la
frecuencia de las
variables de interés.
Los datos seran
analizados con el
programa estadistico
SPSS 24.0y los
resultados obtenidos
seran presentados
en las respectivas

tablas y gréficos.
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Anexo 2: Instrumento de recoleccion de datos

Nombre Edad

Sexo HC Fecha

Si
Sialoadenitis

No

Disminuida

Ecogenicidad Normal

Aumentada
_ Homogénea
Homogeneidad _
Heterogénea
Caracteristicas
o No
ecograficas Bandas
_ o <50%
hiperecogénicas
250%
Areas No

hipoecogénicas | <50%

0 anecogeénicas |250%

Pardétida
Glandula salival :
Submaxilar
afectada .
Sublingual
Dosis
) Veces que
acumulativa de el s
] ] lo recibio
yodo radioactivo
Sintomas de Si
sialoadenitis No

30



Anexo 3: Consentimiento informado

HOSPITAL ALBERTO SABOGAL

Consentimiento informado

Propésito del estudio:

Estamos invitdndolo a participar en el estudio “Sialoadenitis por yodo radioactivo
en cancer diferenciado de tiroides”. Este es un estudio desarrollado por
investigadores del Hospital Alberto Sabogal y la Universidad San Martin de Porres.
La sialoadenitis es una inflamacién de las glandulas salivales que puede producirse
como complicacion del tratamiento con yodo radiactivo que es administrado luego

de una cirugia de tiroides por cancer.

Procedimientos:
Si decide patrticipar en este estudio se le realizard una ecografia de las glandulas

salivales.

Riesgos y Beneficios:
No se prevén riesgos contra su salud por participar en este estudio y usted se

beneficiara del resultado de la ecografia.

Costos e incentivos
Usted no debera pagar nada por participar en el estudio, ni recibird ningan incentivo
econdémico ni de otra indole, solo la satisfaccion de ayudarnos y conocer si tiene 0

no sialoadenitis por yodo radiactivo.

Confidencialidad:
Si los resultados de este estudio son publicados, no se mostrara ninguna

informacion que permita su identificacion.

Derechos del paciente:
Si Ud. decide participar en el estudio, podra negarse en cualquier momento a

continuar con la realizacion de la ecografia.
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...................................................... .DNI................ , declaro haber leido y
comprendido el objetivo de la investigacion y sus riesgos y acepto voluntariamente
participar en este estudio; entiendo también que puedo retirarme del estudio en
cualquier momento.

Recibir4 una copia firmada de este consentimiento.

Paciente Investigador
Nombre: Nombre:
DNI: DNI:
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