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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1.Descripcion del problema
El ndmero de nédulos tiroideos detectados ha incrementado en las Gltimas
décadas debido a la aplicacion generalizada de la ultrasonografia (US). La
incidencia notificada varia del 20 % al 68 % en pacientes sometidos a
ecografias (1). En caso de un nodulo recién detectado, la principal
preocupacion es discriminar los benignos, que constituyen casi el 90%, de
los malignos que requieren procedimientos invasivos adicionales (2). En este
contexto, establecer un diagnéstico diferencial es fundamental para evitar
cirugias innecesarias en nodulos benignos, retraso en diagndstico y
tratamiento de lesiones malignas.
La citopatologia es la herramienta principal para el diagnéstico debido a su
alta sensibilidad y especificidad para distinguir la malignidad (3).
Desafortunadamente, aproximadamente el 25% de todas las muestras tienen
citologia indeterminada (4). De la misma manera, las caracteristicas
ecogréficas nodulares que sugieren malignidad son conocidas, sin embargo,
ninguna de esas individualmente predice suficientemente el riesgo de
malignidad (5). Por lo tanto, se han establecido varios sistemas de
estratificacion de riesgo que consideran un conjunto de caracteristicas
ecogréaficas nodulares para predecir este riesgo y mejorar la concordancia
entre observadores (6).
Desde hace muchos afios atrds, se tienen diferentes sistemas para
categorizar el riesgo el cual se basa en hallazgos ecograficos para identificar
aguellos ndédulos que requieren seguimiento o biopsia, dentro de los mas
destacados el sistema BIRADS.
Se tienen diferentes manuales para diagndstico y manejo de ndédulos
tiroideos, destacando los siguientes: ACR TIRADS (Sistema de datos de
reporte de imagen de tiroides- Colegio Americano de Radiologia), ATA 2015
(Asociacion Americana de Tiroides), BTA 2014 (Asociacion Britanica de
Tiroides), KSthR 2016 (Sociedad Coreana de Radiologia Tiroidea) y AACE

2016 (Asociacion Americana de Endocrinologia Clinica), todas ellas se basan



en hallazgos encontrados durante la evaluacion ecografica para estratificar el
riesgo de malignidad de malignidad de la lesion identificada (7).

En 2018, en el Peru, se estimd que la tasa estandarizada de incidencia de
cancer seria 192,6 casos nuevos por 100 000 habitantes. Durante el periodo
2014 — 2018, este represento un 3.1% del total de cancer diagnosticado (8).
El servicio de Ecotomografia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen realiza
informes basados en hallazgos ecograficos de los nddulos evaluados de
manera descriptiva; sin embargo, en algunos informes no se termina de
plasmar la puntuacion ACR-TIRADS correspondiente a la lesion identificada,
lo que en muchos casos podria ayudar a la toma de decisidon respecto al
manejo que se debe dar segun la puntuacion, ya sea seguimiento o que el
paciente deba realizarse una biopsia y asi tener un mejor manejo de recursos.
Por lo anteriormente descrito se torna importante el hecho de que se conozca
cual es la relacion de la puntuacién ACR TI-RADS vy citopatologia del nédulo
tiroideo; planteandose las siguientes interrogantes: ¢ Los reportes ecogréaficos
aportan realmente lo necesario para el médico tratante?, ¢la puntuacion ACR
TI-RADS? Y ¢Estandarizar el informe ecografico mejoraria la toma de

decision en relacion con el seguimiento y tomo de biopsia?

1.2. Formulacioén del problema
¢ Existe correlacion entre la puntuacion ecogréfica del Sistema de datos
de reporte de imagen de tiroides- Colegio Americano de Radiologia (ACR-
TIRADS) y el resultado citopatolégico en nédulos tiroideos de pacientes
atendidos en el Servicio de Ecotomografia del Hospital Nacional Guillermo

Almenara Irigoyen en el periodo de Enero 2021-Diciembre 20227



1.3.Objetivos

a)

b)

Objetivo general

Determinar la relacién entre la puntuacion ecografica del Sistema de datos
de reporte de imagen de tiroides- Colegio Americano de Radiologia (ACR-
TIRADS) y el resultado citopatologico en nddulos tiroideos de pacientes
adultos atendidos en el Servicio de Ecotomografia del Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen en el periodo de Enero 2021-Diciembre
2022.

Objetivos especificos

- Identificar puntuacion con mayor incidencia en los pacientes con nddulos
tiroideos atendidos en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
en el periodo de Enero 2021-Diciembre 2022.

- Determinar la prevalencia de nédulos tiroideos con puntuacion 4 y 5 del
Sistema de datos de reporte de imagen de tiroides- Colegio Americano
de Radiologia (ACR-TIRADS) en el Hospital Guillermo Almenara
Irigoyen en el periodo de Enero 2021-Diciembre 2022

- Comparar la especificidad entre la puntuacion del Sistema de datos de
reporte de imagen de tiroides- Colegio Americano de Radiologia (ACR-
TIRADS) y el resultado citopatolégico en nédulos tiroideos de pacientes
atendidos en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen en el
periodo de Enero 2021-Diciembre 2022.

- Comparar el valor predictivo positivo entre la puntuacion del Sistema de
datos de reporte de imagen de tiroides- Colegio Americano de Radiologia
(ACR-TIRADS) y el resultado citopatolégico en nodulos tiroideos de
pacientes atendidos en el Hospital Guillermo Almenara Irigoyen en el
periodo de Enero 2021-Diciembre 2022

- Comparar el valor predictivo negativo entre la puntuacion del Sistema de
datos de reporte de imagen de tiroides- Colegio Americano de Radiologia
(ACR-TIRADS) vy el resultado citopatologico en nédulos tiroideos de
pacientes atendidos Hospital Guillermo Almenara Irigoyen en el periodo
de Enero 2021-Diciembre 2022



1.4. Justificacion

Esta investigacion toma importancia ya que existe un aumento de prevalencia
de nodulos tiroideos y su relacion con el cancer de tiroides. La
caracterizacion del nodulo tiroideo mediante el estudio ecografico y su
adecuada puntuacion segun el uso del sistema TIRADS ayudara a una mejor
estratificacion de lesiones benignas y malignas que ameriten seguimiento, de
manera que se utilice de manera adecuada los recursos del establecimiento.
El dar a conocer la relacion que existe entre el ACR-TIRADS vy el resultado
citopatolégico de los nédulos permitird que los especialistas del servicio de
Ecotomografia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen incluyan dicha
puntuacion en sus informes y de igual manera contribuyan en la orientacién
de tratamiento por parte de los especialistas beneficiando asi al paciente.

Desde un punto de vista metodoldgico el instrumento y la metodologia
pueden servir de modelo para investigaciones futuras, contribuyendo asi a la

comunidad cientifica local, nacional e internacional.

1.5.Viabilidad y factibilidad
El estudio es viable debido a que se cuenta con la autorizacion y apoyo de la
jefatura del Servicio de Ecotomografia del HNGAI, por lo que el proyecto es
viable. La recoleccion de datos se realizara mediante la revision de reportes
ecograficos realizados en el periodo de tiempo establecido. Asimismo, la
factibilidad del estudio se garantiza porque se contara con recursos humanos,
econOmicos y materiales para la realizacion de la investigacion. El estudio
sera autofinanciado, es decir la investigadora asumira los gastos

relacionados de la elaboracién y ejecucion del estudio.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

En 2022, Karatay et al., publicaron una investigacion de tipo descriptiva,
observacional, correlacional y retrospectiva, incluyo 73 participantes. Tenia
como objetivo analizar la relacion entre el Sistema de Datos e Informes de
imagenes de tiroides del Colegio Americano de Radiologia (ACR-TIRADS) y
el sistema Bethesda, en funcion de la citopatologia final.

Dicha investigacién mostré una relacion directa, fuerte y significativa entre las
puntuaciones evaluadas (r:0.832 p<0.0001), con una especificidad y
sensibilidad de 65.4 y 94.4% para la puntuacion Bethesda 3 y ACR-TIRADS
3,de 51.5y 77.3% para la puntuacioén Bethesda 4 y ACR-TIRADS 4, y de 50
y 55.6% para la puntuacion Bethesda 6 y ACR-TIRADS 5. Se concluy6 que
existi6 relacion entre el sistema ACR-TIRADS y el sistema Bethesda,
hallazgo que podria minimizar las biopsias innecesarias, las complicaciones
secundarias a dicho procedimiento, la tiroidectomia y los costos sanitarios y

per cépita (9).

Alshaikh et al., en 2022, realizaron una investigacion que establecié si existe
relacion entre los hallazgos en ecografia y citolégicos de pacientes con
nédulos tiroideos sospechosos. Fue una investigacion de cohorte
retrospectiva que analiz6 189 casos. Llego a un resultado que mostré una
correlacion significativa entre las puntuaciones TIRADS y Bethesda,
encontrando que las caracteristicas ecograficas que tuvieron mayor
relevancia fueron la ecogenicidad, forma, composicién, margenes y focos
ecogénicos. Concluyd que una clasificacion correcta mediante el sistema
TIRADS puede establecer con cierto nivel de confianza que un nédulo tenga
caracteristicas de malignidad aparte de que existe una correlacion entre las
variables (10).

Amador M, en 2021 realizé una investigacion con el fin de analizar la presunta
correlacion entre hallazgos de biopsia con los criterios de clasificacion
TIRADS 4. La metodologia fue correlacional, prospectiva y longitudinal,

donde analiz6 a 36 pacientes. Los resultados identificaron que en 55.6% de
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los pacientes se identific6 nédulo Unico, el 47.2% de los nédulos se
encontraba en el I6bulo derecho, el 66.7% tenian composicion mixta, el
83.3% eran hipoecogénicos. Referente a los TIRADS, el 69.4% fueron
clasificados como TR4A y segun la clasificacion Bethesda el 69.4% fueron
considerados como benignas y el 5.6% como sospechosos de malignidad.
Concluyé que la puntuacién TIRADS con la Bethesda se correlacionaron de
manera significativa (Tau-C de Kendall 0.030) (11).

En 2021, Zhiyan C et al., publicaron una investigacion que valoro la
clasificacion TIRADS y su eficacia para predecir la malignidad de los nédulos
gue tuvieron resultado citolégico una categoria Bethesda Ill 0 que repitieron
la PAAF; hallandose diferencias significativas en las imagenes de los nddulos
benignos y malignos sobre todo segun la composicién, hipoecogenicidad,
microcalcificaciones, mas alto que ancho y margenes mal definidos. En el
estudio se llego a la conclusién de que el ACR-TIRAS ayuda a decidir sobre

el tratamiento de pacientes con nédulos tiroideos. (12)

En 2021, George et al., publicaron el articulo Correlacién de TIRADS y Score
Bethesda con la histopatologia final de los Nédulos Tiroideos — Una
experiencia institucional, el cual fue realizado en casis con sospecha clinica
de nodulo tiroideo maligno y a los que se les habia realizado una PAAF.
Concluy6 que la clasificacion ACR-TIRADS prefijo preoperatoriamente la
malignidad del 63,6% de los nodulos indeterminados y que en nédulos
tiroideos indeterminados es un buen indicador de malignidad. Con una
concordancia entre ACR-TIRADS y Bethesda del 69,8%. (13)

Grandhi et al., en 2021, realizaron una investigacion en el cual buscé
establecer la relacién del sistema TIRADS y Bethesda en lesiones tiroideas,
mediante una metodologia de tipo descriptiva, observacional y prospectivo
en el que tuvieron 47 participantes. Dentro de la prevalencia se encontraron
38 casos de Bethesda Il, entre los cuales el 60.5% correspondio a TIRADS
3,18.4% a TIRADS 2,2.6% a TIRADS 1, 2.6% a TIRADS 4y 2.6% a TIRADS
6. De los 2 casos de Bethesda IV el 100% correspondié a TIRADS 3, de los
2 casos de Bethesda V el 50% correspondio a TIRADS 3y el 50% a TIRADS
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4,y de los 5 casos de Bethesda VI el 75% correspondié a TIRADS 4, 12.5%
a TIRADS 3y 25% a TIRADS 5. Se concluy6 que existio relacion entre el
sistema TIRADS vy el sistema Bethesda, con una concordancia maxima entre
el TIRADS 3y el sistema Bethesda Il (14).

Sandino O, en 2020, publicé un estudio que tuvo como objetivo correlacionar
la clasificacion TIRADS con la citopatologia de nddulos tiroideos. La
metodologia que utilizé fue de tipo transversal, correlacional y retrospectiva,
con una muestra de 232 participantes. Encontro que el 61.2% de los l6bulos
derechos fueron los afectados, luego el 91.8% de los ndédulos eran Unicos, y
el 44% tenian diametros entre 11.1 cm a 2.0 cm. Luego el 28.4% de los casos
fueron considerados ultrasonograficamente como TIRADS 3. Al correlacionar
el ACR-TIRADS con los resultados Bethesda, encontraron que el 49.6% de
los casos eran TIRADS 2y 3 asi como Bethesda 2, mientras que el 6.5% de
los casos eran TIRADS 4 y Bethesda 5 y 6. Concluyeron que la clasificacion
TIRADS con los resultados citopatolégicos se relaciona de manera
significativa (p=0.001) (15).

En 2020, Biswas et al., realizaron un estudio para determinar la relacion entre
las categorias ACR- TIRADS y Bethesda (categorias intermedias) en nédulos
tiroideos, fue un estudio de tipo observacional, descriptivo, prospectivo y
transversal, con una muestra de 69 participantes. Teniendo como resultados
establecieron una tasa de malignidad de 10.81 y 5.13% para TIRADS 2 y
Bethesda Il, de 14.28 y 20% para TIRADS 3y Bethesda lll, de 70.59y 28.57%
para TIRADS 4 y Bethesda IV, y de 100 y 100% para TIRADS 5 y Bethesda
V. Al comparar ambos sistemas se reportd0 una concordancia moderada
(Valor kappa 0.411), que fue mas alta entre el TIRADS 2 y Bethesda Il (56.5
vs 53.62%). Se concluy6 que existio relacidon entre las categorias TIRADS y

las categorias intermedias del sistema Bethesda (16).

En 2020, Patil et al., realizaron una investigacion que tuvo como objeto
establecer la relaciébn entre sistema ACR-TIRADS-2017 y los hallazgos
citopatolégicos/histopatoldgicos de nodulos tiroideos, realizandose un

estudio analitico, observacional y transversal, en el que participaron 100
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pacientes. Los resultados mostraron ante el examen
citopatolégico/histopatolégico 85 nddulos benignos y 19 ndédulos malignos.
En estos ultimos el 78.9% correspondié a carcinomas papilares, 10.5% a
carcinomas foliculares, 5.3% a carcinomas pobremente diferenciados y 5.3%
a carcinomas medulares. Por otro lado, el sistema ACR-TIRADS-2017
notificé un riesgo de malignidad de O para TIRADS 1y 2, de 6.8% para
TIRADS 3, de 21.3% para TIRADS 4 y de 80% para TIRADS 5, con 1 falso
positivo en la categoria TIRADS 5 y 0 falsos negativos para las categorias
TIRADS 1y 2. Se concluyé que el ACR-TIRADS-2017 fue un buen predictor
de malignidad (17).

En el 2020, Cabassi S, publicaron una investigacion que tuvo como finalidad
conocer la relacion entre el sistema ACR- TIRADS vy clasificaciéon Bethesda
en pacientes previamente diagnosticados con nodulos tiroideos. Esta
investigacion fue de tipo descriptiva, observacional y prospectiva, participaron
51 pacientes. Se demostro que la relaciéon TIRADS/BETHESDA fue de 100%
en los casos sospechosos de benignidad y de 50% en los casos con alta
sospecha de malignidad. Por ello, en este Ultimo es necesaria la ejecucion de
biopsia o puncion con aguja fina (PAAF) para aumentar la certidumbre
diagnéstica. Se concluyd que existio relacion entre ambos sistemas, por lo
tanto, la clasificacidon TIRADS evitaria la ejecucion de PAAFs innecesarias
(18).

En el 2019, Vega A, realizé una investigacion con el propdsito de conocer la
interrelacion del sistema TIRADS 2017 con el resultado de la biopsia por
aspiracion con aguja fina, para lo cual realizé una investigacion de tipo
descriptiva y longitudinal, analizando 80 participantes. Sus resultados
demostraron que el promedio de nddulos identificados fue de 1.8, mientras
gue el promedio de diametro fue de 12 mm, el lugar de localizacién del n6dulo
en el 47.5% de los casos fue en el I6bulo derecho, luego el 56.3% de los
nodulos tenian composicion espongiforme, el 48.8% eran hipoecoicos, el
42.5% tenian margenes lobulados o irregulares. Segun el sistema TI-RADS
el 51.3% eran TR-3, los resultados del BAAF evidenciaron que el 72.5% eran

benignos, mientras que el 16.3% eran malignos. Luego el 90.9% de los casos
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que fueron considerados como TR-5, su resultado BAAF fue malignos,
mientras que el 37.5% considerados como TR-4, segun resultados BAAF
fueron malignos. Concluy6 que el sistema TIRADS tuvo una sensibilidad de
100% y especificidad de 93.10% (19).

En 2018, Aguilar N, publicé una investigacién que tuvo como finalidad
establecer el grado de concordancia entre la evaluacién ultrasonografia y la
interpretacion citolégica de ndédulos tiroideos. Su metodologia fue analitica,
retrospectiva y observacional y se tuvieron 804 participantes. Los resultados
mostraron un porcentaje de 58 y 68% para el TIRADS 2 - 3y Bethesda Il, de
14 y 10% para el TIRADS 4A y Bethesda Ill, de 17 y 5% para el TIRADS 4B
y Bethesda IV, y de 11.3y 12% para el TIRADS 4C-5y Bethesda V-VI. Dichos
hallazgos predijeron la presencia de un alto indice de concordancia (p<0.05),
con una sensibilidad y especificidad de 84 y 70% para el estudio ecografico.
Se concluyd que existi6 concordancia entre la evaluacion ecogréfica y la

interpretacion citolégica de nédulos tiroideos (20).



2.2.Bases teodricas

Introduccién

La poblacion presenta noédulos tiroideos en hasta un 60%, sin embargo, solo el
5% de estas lesiones resultan ser malignas. Los estudios epidemiol6gicos
muestran un pequefio incremento en la incidencia del cancer tiroideo, que muy
probablemente se deba a la creciente exposicion a los factores de riesgo
ambientales, por lo que el diagndstico de cancer de tiroides se debe mayormente

al incremento de uso de imagenes para el diagndstico y vigilancia médica. (21)

La glandula tiroides puede examinarse mediante palpacion de la misma, este
método nos permite identificar de 5-10% de ndodulos. Sin embargo, el uso de
algunos métodos imagenolégicos, como la ecografia, que permite identificar
estos hasta en un 68% aproximadamente, siendo asi este método diagnostico
importante para su algoritmo diagnéstico. Para distinguir entre malignidad y
benignidad en los nodulos tiroideos, los radidlogos utilizan una variedad de
caracteristicas ecogréficas como hipoecogenicidad, composicion,
microcalcificaciones, forma mas ancha que alta y margen no circunscrito. Sin
embargo, se debe tener en cuenta que la ecografia depende del ejecutante y

existe variacion entre los observadores. (22)

La mayoria de los médicos en América y Europa utilizan la clasificacion ACR-
TIRADS. Sin embargo, existen multiples sistemas como por ejemplo el de “La
Asociacion Americana de Endocrinélogos Clinicos” AACE/ACE/AME, de la
“Asociacion Europea de Tiroides” - EU TIRADS, de la “Asociacién Americana de
Tiroides” ATA, del “Sistema de datos e informes de Imagenes Tiroides de Corea”
K TIRADS y el Sistema de Imagenes, informes y datos de la tiroides (TI-RADS)
del Colegio Americano de Radiologia (ACR).

Nodulos tiroideos

No&dulo tiroideo esta definido como un menoscabo en la glandula tiroides, que es
palpable ante la evaluacion fisica y ecograficamente diferente al parénquima
tiroideo adyacente (23).

Esta entidad clinico-semioldgica puede corresponder a una serie de patologias
de indole benigna o maligna (24). Entre los nédulos benignos destacan los de

tipo coloide, simple-hemorragico, adenoma folicular, hematoma, tiroiditis de
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Hashimoto, tiroiditis subaguda, hiperplasia postquirdrgica, agenesia lobular
unilateral, higroma quistico y teratoma; mientras que entre los nddulos malignos
destacan el carcinoma folicular o carcinoma papilar - folicular, carcinoma
derivado de las células C o carcinoma medular, carcinoma anapléasico, linfoma

tiroideo y carcinoma metastasico (25).

Factores de riesgo
- Factores de riesgo que incrementan la prevalencia nodular: Incluye a la
senectud, sexo femenino, radiacion ionizante, insuficiencia de iodo,
multiparidad, sobrepeso, acromegalia, tabaquismo y polimorfismos en el gen
TTF1y 2 (26).

- Factores de riesgo de malignidad: Incluye personas menores de 14 afios o
mayores a 70 afios, varones, antecedentes de radioterapia o radiacion
accidental de cuello y cabeza en la nifiez o durante la adolescencia, historia
familiar de carcinoma tiroideo en padres, hijos o hermanos, antecedente
familiar de MEN 2 o carcinoma medular, consistencia nodular dura, fijacion
a estructuras adyacentes, sintomas obstructivos, adenopatias cervicales
patoldgicas, crecimiento nodular raudo, tiroidectomia preliminar con hallazgo
de carcinoma tiroideo, sindrome de cancer tiroideo y nédulo con captacion
patolégica focal en PET-CT. (25).

Cuadro clinico

Pacientes con nédulos tiroideos en su mayoria, son asintomaticos; sin embargo,
alguno de ellos puede presentar hiperfuncion como una variante de la patologia
de Plummer o adenoma toxico, dolor agudo por un sangrado intranodular subito
y sintomas de obstrucciébn como disnea, disfagia y/o disfonia en casos de
nodulos tiroideos de grandes dimensiones, con proyeccion endotoracica o
cancer infiltrante. En estos ultimos también se puede evidenciar tos irritativa

cronica, con o sin expectoracion (23).

11



Diagndstico

Sistema de imagenes, informes y datos de la tiroides (TIRADS) del Colegio
Americano de Radiologia (ACR)

Este sistema de clasificacion se utiliza para describir los hallazgos ecograficos y
para definir la conducta a seguir de acuerdo a la puntuaciéon de los nddulos, ya
que algunas de ellas podrian necesitar puncion o aspiraciéon con aguja fina
(PAAF). Esta puntuacion se basa en multiples caracteristicas, las cuales se

definen a continuacion:

- Composicién: Estructura o constitucion de un nédulo. Si es quistico o casi
quistico se le asignara 0 puntos, si es espongiforme 0 puntos (>50% de
quistes pequefios), si es quistico mixto 1 punto (predominantemente
s6lido), si es sdlido o casi solido 2 puntos y si es totalmente sélido 2 puntos.
Si se evidencia calcificaciones y hace la composicion indeterminada, le

corresponde un puntaje de 2 (27).

- Ecogenicidad: Hace referencia a la ecogenicidad de un nédulo en relacion
a la ecogenicidad de la glandula tiroides circundante y en base a los
musculos de la correa. Si es anecogénico se le asignara 0 puntos (quisticos
0 casi quisticos), hiperecogénico o0 isoecoicogénico 1 punto (compararlo
con el parénquima tiroideo adyacente), hipoecogénico 2 puntos
(compararlo con parénquima tiroideo adyacente), y muy hipoecogénico 3
puntos (mas hipoecogénico que los musculos adyacentes). Si la
ecogenicidad es indeterminada corresponde 1 punto (27).

- Forma: Hace referencia a la configuracion nodular. Si es mas ancho que
alto se le asignara 0 puntos y si es mas alto que ancho 3 puntos. Estos
pardmetros se evaluardn en una imagen atrial, midiendo la altura en el
plano paralelo a la sonda y el ancho en el plano perpendicular. Ambos

pueden valorarse por inspeccion visual (27).

- Margen: Lisos se asignara 0 puntos, bien definidos 0 puntos, lobulados
(protrusiones en el tejido adyacente) o irregulares (espiculados, dentados

o formacion de angulos) 2 puntos y si tiene extension es extratiroidea 3
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puntos (sugerente de malignidad). Si los margenes son indeterminados se

le asignara una puntuacion de 0 (27).

- Foco ecogénico: Si no se evidencian focos ecogénicos o existe un amplio
artefacto de cola de cometa se le asignara 0 puntos (mayor a 1 mm y en
componentes quisticos), macrocalcificaciones 1 punto (sombra acustica),
si se evidencian calcificaciones periféricas en anillo 2 puntos (completa o
incompleta en los mérgenes) y si existen focos puntiformes 3 puntos (puede

existir un diminuto artefacto de cola de cometa) (27).

Posterior a la identificacion de estas caracteristicas y la asignacion de los puntos,

se calculara el puntaje total para establecer el nivel de riesgo en el TIRADS (27).

- TIRADS 1: Hace referencia a un nédulo benigno, su puntuacion es de 0 y
no precisa de puncion con aguja fina (27).

- TIRADS 2: No existe sospecha de malignidad, la puntuacién es de 2 y no

se precisa de puncion con aguja fina (27).

- TIRADS 3: La sospecha de malignidad es leve, su puntuacion es de 3, la
puncion con aguja fina se realizara si el nédulo es mayor o igual a 2.5

centimetros y el seguimiento si es mayor o igual a 3.5 centimetros (27).

- TIRADS 4: La sospecha de malignidad es moderada, su puntuacion oscila
entre 4 y 6, la puncién con aguja fina se realizara si el nédulo es mayor o
igual a 1.5 centimetros y el seguimiento si es mayor o igual a 1 centimetro
(27).

- TIRADS 5: La sospecha de malignidad es alta, su puntuacion es de 7 o

mas, la puncién con aguja fina se realizara si el nédulo es mayor o igual a

1 centimetro y el seguimiento si es mayor o igual a 0.5 centimetros (27).
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Sistema Bethesda- diagndstico citologico

Sistema que tiene por objeto la interpretacion de muestras citopatoldgicas de
tiroides obtenidas mediante la PAAF (28). Entre las categorias diagndsticas
destacan:

- Categoria 1 o no diagnéstica: Se considerara PAAF insatisfactoria cuando
estas evidencien menos de 6 grupos y al menos 10 células foliculares,
exceptuando al nddulo solido con atipia citolégica, al nédulo sdlido con
inflamacion y a extendidos con material coloide copioso. También se
incluyen a las PAAFs de mala calidad, con material hematico y ausencia de
células foliculares o de células cilindricas respiratorias. Su riesgo de
malignidad oscila entre 1 y 4%, y se aconseja la repeticion de la PAAF

guiada por ultrasonido (29,30).

- Categoria 2 o0 benigna: Categoria de mayor asiduidad (60-70%) que incluye
al nodulo folicular benigno, tiroiditis granulomatosa, tiroiditis linfocitica,
tiroiditis aguda vy tiroiditis de Riedel. Su riesgo de malignidad oscila entre 0
y 3% (29,30).

- Categoria 3 o atipia de significado indeterminado/lesién folicular de
indeterminado: Incluye a aquellas PAAFs con atipias citolégicas,
estructurales o ambas, en especifico a aquellas que no pueden
establecerse como sospechosas de neoplasia 0 neoplasicas. Su riesgo de
malignidad oscila entre 5 y 15%, y se aconseja la repeticion de la PAAF
(29,30).

- Categoria 4 o neoplasia folicular /sospechosa de neoplasia folicular: Implica
a aquellas PAAFs con moderada o elevada celularidad, compuesta por
unidades celulares que forman micro foliculos, en ausencia o escasa
cantidad de coloides. Su riesgo oscila entre 15 y 30%, y se aconseja la
ejecucion de una lobectomia o de técnicas moleculares que permitan

discernir un adenoma de un carcinoma folicular (29,30).
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- Categoria 5 o sospecha de malignidad: Incluye a hallazgos altamente
sospechosos de malignidad, sin embargo, no son suficientes para
establecer un diagndéstico. Entre estas destacan las lesiones sospechosas
de carcinoma papilar, de linfoma, de carcinoma medular y de malignidad
no especificada. Su riesgo oscila entre 60 y 75%, y se aconseja la ejecucién

de una lobectomia o tiroidectomia (29,30).

- Categoria 6 o maligno: Particularidades citologicas que permitan establecer
con certeza el diagnoéstico de malignidad. Entre estos destacan el
carcinoma medular, carcinoma papilar, carcinoma pobremente

diferenciado, carcinoma anaplasico, linfoma y metastasis (29,30).

2.3 Definicion de términos basicos
ACR-TIRADS: Sistema de datos e informes de imagenes tiroideas del
Colegio Americano de Radiologia, que permiten describir las caracteristicas
hallazgos ultrasonograficas y definir si es necesaria la puncion o aspiracion

con agua fina (27).

NoOdulos tiroideos: Lesiones palpables en la glandula tiroides vy

ecograficamente diferentes al parénquima tiroideo adyacente (23).

Sistema Bethesda: Método simple y reproducible en la clasificacion
citolégica del nodulo tiroideo, responsable de identificar el riesgo de
malignidad (31).

Tiroides: Glandula ubicada delante y a los extremos de la traquea, y por
debajo de la laringe, encargada de la produccién de tiroxina y triyodotironina
(32).
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CAPITULO IlI: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1Formulacién

Hi: Existe correlacion significativa entre la puntuacion ACR-TIRADS vy el
resultado citopatolégico en nédulos tiroideos de pacientes atendidos en el
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen en el periodo de Enero 2021-
Diciembre 2022

Ho: No existe correlacidn significativa entre la puntuacion ACR-TIRADS y el
resultado citopatologico en nodulos tiroideos de pacientes atendidos en el
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen en el periodo de Enero 2021-
Diciembre 2022

Variables y su definicién operacional

Variables Definicion Tipo por su Indicador Esca!a.m:lle Categorias y sus Mgdjo d?,
naturaleza medicion valores verificacion
. Ztssttrzrt?gc:iién TRL: Normal
Puntuacion de riesgo basado TR2: Benigno Informe
ecografica Cuantitativa Puntuacién Intervalo TR3:Sosp. Leve i
ECR-TIRADS s;‘racterl,sticas TR4:Sosp.Moderada | ¢°8""'°
de ultrasonido TRS: Sosp. Alta
Bethesda | =Mala
muestra
Resultadlo Bethesda Il = Benigno
citopatoldgico Bethesda Il = Atipico
cRiiZl;:?:IZgico obtenido con la Cualitativa Clasificacién Ordinal Bet.hesda IV = Neoplasia L?:;);;ilégico
clasificacion Folicular
Bethesda. Bethesda V = Sosp.
Maligno
Bethesda VI = Maligno
Condicién de
un organismo )
, que distingue Cualitativa Masculino . Masculino (1) .
Género s . Nominal Ficha de datos
entre Dicotomica Femenino Femenino (2)
masculino y
femenino

16



CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1. Disefio metodologico

Estudio con enfoque cuantitativo.

Del tipo de investigacion seré:

Segun la intervencion del investigador, observacional

Segun el alcance, descriptivo

Segun el numero de medicion de la variable, transversal de tipo cohorte.

Segun el momento de la recoleccion de datos, retrospectivo

4.2 Disefio muestral
Poblacién universo

Pacientes atendidos en el servicio de Ecotomografia del Hospital Nacional

Guillermo Almenara Irigoyen en el periodo de Enero 2021-Diciembre 2022

Poblacion de estudio

Aproximadamente son atendidos mensualmente 16 pacientes con nédulo
tiroideo con sospecha de malignidad, en un periodo de 24 meses, por lo que
se contara con un total de 384 pacientes aproximadamente. Por lo que la

poblacién de estudio estara conformada por:

384 pacientes con nddulo tiroidea con sospecha de malignidad pacientes
atendidos en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen en el periodo
de Enero 2021-Diciembre 2022

Criterio de elegibilidad
Criterios de inclusion

- Pacientes adultos de ambos sexos.

- Pacientes con informe de evaluacion ecografica donde se encuentra

registrada la puntuacion TIRADS.

- Pacientes con informe citopatoldgico por puncién con aguja fina.
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Criterios de exclusioén

- Pacientes con antecedente de tratamiento para cancer tiroideo

- Pacientes con antecedente quirtrgico en la zona del cuello

- Pacientes con informe ecogréafico o citopatolégico provenientes de otras

instituciones.

- Pacientes descompensados metabodlicamente o presenten patologias

infecciosas

- Pacientes con historias clinicas incompletas o ilegibles.

Tamafo de la muestra

Para el calculo de la muestra se utilizé la formula de poblaciéon conocida,

debido a que se conoce que la poblacion esta conformada por 384 pacientes

con nodulo tiroidea con sospecha de malignidad, de los cuales se obtendra

una muestra significativa, considerando un nivel de confianza del 95% y error

de precision del 5%. A continuacion, se detalla la formula antes mencionada:

N X Zz XpXq

n=
d2xX (N—-1)+Zzxpxq

Dénde:
Tamano de Poblacion:

Nivel de Confianza (95%):

Prevalencia de la enfermedad:

Prevalencia sin enfermedad:
Error de precision:

Tamano de la Muestra

N=384
Z0=1.96
p=0.5
g=0.5
d=0.05

n=193

Muestreo o selecciéon de la muestra

Luego el muestreo sera probabilistico y la muestra sera el aleatorio simple,

por lo que se seleccionaran a 193 pacientes de manera aleatoria del total de

384.
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4.3 Técnicas de recoleccion de datos

La técnica sera la recoleccién documental.
El instrumento a utilizar sera una ficha de recoleccion, que contiene las
siguientes secciones:

- ldentificacion del paciente

- Caracteristicas del nédulo

- Hallazgos ecograficos

- Puntuacion ACR-TIRADS

- Resultados citolégicos

4.4 Procesamiento de recoleccion de datos

Se conformara una base de datos en el programa SPSS 26, la cual pasara
por un control de calidad de registros, se consideraran los criterios de
seleccién. Posteriormente se ejecutara el analisis estadistico de la siguiente

manera:

Analisis descriptivo: Se estimaran medidas de tendencia central y dispersion,
tales como el promedio y desviacion estandar para el caso de las variables
cuantitativas, mientras que las variables cualitativas seran descritas a travées

de frecuencias absolutas y relativas.

Ademas, se calculardn los valores de especificidad, sensibilidad, valor
predictivo negativo y valor predictivo positivo, donde valores superiores a 0.7
se consideraran altos (expresado en porcentaje: 70%).

Andlisis inferencial: Para determinar la relaciéon entre la puntuacion ACR-
TIRADS vy el resultado citopatolégico en nodulos tiroideos se aplicara la
férmula Chi cuadrado, considerando un nivel de significancia del 5%, es decir

los p-valores menores a 0.05 seran considerados significativos.
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Finalmente, se utilizara el programa Microsoft Excel 2019 para presentar los
resultados en tablas simples y dobles, de acuerdo a la operacionalizacion de

variables.

4.5 Aspectos éticos

El presente estudio sera evaluado por el “Comité de Etica e Investigacion de
la USMP”, asi como por la direccion del Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen, ello con el propésito de brindar la autorizacion de

desarrollo y ejecucion de la investigacion.

En el proceso de elaboracién del estudio se respetaran los principios
bioéticos establecidos durante la Declaracion de Helsinki (33), iniciando por
la beneficencia, es decir, que con este estudio se pretende brindar un
beneficio a aquellos pacientes identificados con nddulo tiroideo, ya que, al
encontrar significancias estadisticas en el entorno local, se podra brindar el

manera terapéutico precoz.

Por otro lado, la no maleficencia, ya que es un estudio retrospectivo, por lo
que no habréa contacto con los pacientes y no representa ningun tipo de dafio,
asi mismo considerando la autonomia, puesto que en todo momento se
mantendra y respetard la confidencialidad y el anonimato, ya que el

instrumento estara debidamente codificado para luego ser identificado.

Y se considerara el principio de justicia, ya que de manera equitativa seran
seleccionados los informes ecograficos de los pacientes, sin realizar
cualquier tipo de discriminacion. Finalmente, al pretender realizar la
publicacién del estudio, la investigadora sera la Unica que contara con las
herramientas (usuario y clave) para acceder a la informacién recolectada en

la presente.
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CRONOGRAMA

MESES

FASES

2023

2024

Octubre

Noviembre

Diciembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Redaccion final
del proyecto de

investigacion

Aprobacion del
proyecto de
investigacion

Recoleccién de
datos

Procesamiento
y andlisis de

datos

Elaboracion del

informe

Revision y
aprobacion del
trabajo de

investigacion
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PRESUPUESTO

CONCEPTO

MONTO ESTIMADO (SOLES)

Internet

Luz eléctrica

Telefonica

Movilidad

Alimentacion
Impresiones +tEmpastado + Fotocopias
Autorizacion del hospital
Papel bond A4

uUsB

Archivador

Otros

Total

100
150
100
250
200
350
120
50
35
20
150
1525
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

periodo de Enero 2021-
Diciembre 2022

-Comparar la especificidad
entre la puntuacion del
Sistema de datos de reporte
de imagen de tiroides- Colegio
Americano de Radiologia
(ACR-TIRADS) y el resultado
citopatolégico en nédulos
tiroideos de pacientes
atendidos en el Hospital
Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen en el periodo de
Enero 2021-Diciembre 2022.
-Comparar el valor predictivo
positivo entre la puntuacioén del
Sistema de datos de reporte
de imagen de tiroides- Colegio
Americano de Radiologia
(ACR-TIRADS) y el resultado
citopatolégico en nddulos
tiroideos de pacientes
atendidos en el Hospital
Guillermo Almenara Irigoyen
en el periodo de Enero 2021-
Diciembre 2022

-Comparar el valor predictivo
negativo entre la puntuacion
del Sistema de datos de
reporte de imagen de tiroides-
Colegio Americano de
Radiologia (ACR-TIRADS) y el
resultado citopatoldgico en
nédulos tiroideos de pacientes
atendidos Hospital Guillermo
Almenara Irigoyen en el
periodo de Enero 2021-
Diciembre 2022

. Poblacion de Instrumento
Tipoy :
Pregunta de . S Lo estudio y de
. L Objetivos Hipotesis disefio de : s
Investigacion ! P estudio procesamiento recoleccion
de datos de datos
(',EXiSte |a General H_i: I_E)_(ist(_e correlacion Tipo: ) Poblaci{)n: ] Ficha de recoleccién
.. Determinar la relacion entre la significativa entre la Observacional, 384 pacientes con nédulo
correlacion puntuacion ecografica del puntuacién ACR- descriptivo, tiroidea con sospecha de
entre |a Sistema de datos de reporte T_IRADS y e_zl resultado transversa}l y mallg_mdad agendldos enel
i de imagen de troides- Colegio | [CWENECR | reospeetive Guilermo Amenara
pUI’]tU?CEIOn ';mc(i_\tl(fﬁgiges}qad'fIOg'i d pacientes atendidos en Disefio: Irigoyen entre enero 2021
ecografica (. Lo )y & resuttado el Hospital Nacional Cuantitativo a diciembre 2022.
g )
citopatolégico en nédulos Guillermo Almenara
TIRADS Yy el tiroideos de pacientes adultos Irigoyen en el periodo Procesamiento:
resultado atendidos en el Servicio c_ﬁe de Enero 2021- Frecuencias absolutas,
- . Eco-tomografia del Hospital Diciembre 2022 frecuencias relativas,
C|t0pato|og|co Nacional Guillermo Almenara promedio, desviacion
~ Irigoyen en el periodo de Ho: No existe estandar, Chi cuadrado.
de nodulos Enero 2021-Diciembre 2022. correlacién significativa Sensibilidad, Especificidad,
. entre la puntuacién Valor predictivo positivo,
terl_deOS en Especificos ACR-TIRADSy el Valor predictivo negativo.
aclentes i i i resultado
P enufca putiacn oon | Gopeisgnen
adultos pacientes con nodulos nédulos tiroideos de
H o " pacientes atendidos en
atend|d(_33 en tiroideos atendidos en el el Hospital Nacional
el Hospltal Hospital Na_uonal Guillermo Guillermo Almenara
. Almenara Irigoyen en el Irigoyen en el periodo
Guillermo periodo de Enero 2021- de Enero 2021-
Diciembre 2022. Diciembre 2022
A]menara -Determinar la prevalencia de
Irigoyen en el | nodulos tiroideos con
H puntuacién 4 y 5 del Sistema
perIOdO de de datos de re i
porte de imagen
Enero 2021- de tiroides- Colegio Americano
] de Radiologia (ACR-TIRADS)
Diciembre en el Hospital Guillermo
20227 Almenara Irigoyen en el
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. Instrumentos de recoleccidn de datos
EVALUAR LA PUNTUACION ECOGRAFICA DE NODULOS TIROIDEOS
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA 2022

COD DE IDENTIFICACION: FECHA:
SEXO: Masculino () Femenino( )

EDAD._____ afos

CARACTERISTICAS DEL NODULO

- UBICACION: Derecho ( ) Izquierdo () Itsmo ()

- N° DE NODULOS:
-TAMANO DENODULO <lcm( ) 1.1a20( ) 21a40( )
41a60( ) 6.1a7.8( )

HALLAZGOS ECOGRAFICOS:
- COMPOSICION:
Quistico o espongiforme( ) Mixto quistico y solido( ) Solido o casi solido ( )
- ECOGENICIDAD:
Anecogénico() Hiperecoico ( ) Isoecogénico( ) Hipoecogénico ( ) Muy hipoecogénico( )
- FORMA:

Mas ancho que alto ( ) Mas alto que ancho( )
- MARGEN
Lisos o bien definido ( )  Lobulado o irregular( ) Extension extratiroidea( )
- FOCOS ECOGENICOS:
Ninguno o cola de cometa ( ) Macrocalcificaciones ( ) Calcificaciones periféricas( )

Puntiformes ( )

PUNTUACION TIRADS:
TR1( ) TR2( ) TR3( ) TR4( ) TR5( )

RESULTADO BETHESDA:
nm¢e) me) wv(e) V() VI()
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