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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema

Debido al uso de métodos de imagen, especificamente desde que se utiliza la
ecografia en la region cervical para el estudio de la tiroides, aproximadamente
1980, se ha presentado un incremento en el diagnostico de patologia tiroidea. (1)
Cabe destacar los nddulos tiroideos debido a que son muy comunes en la poblacién
y que ocasionan intervenciones (con el costo que estas implican) para finalmente

demostrar su etiologia benigna en un grupo importante de casos.

Se ha demostrado, sin embargo, el aumento en la incidencia de carcinoma de
tiroides y poca variacion de la mortalidad por esta patologia en paises de altos
ingresos. Un articulo reciente reporta datos similares para los paises de medianos
y bajos ingresos particularmente en areas urbanas lo cual conllevaria a un mal uso
de los recursos por lo que seria necesario establecer cambios en torno al estudio

de la tiroides en poblacién asintomatica. (1) (2) (3) (4)

En paises de altos ingresos como Estados Unidos, el cancer de tiroides esta en el
quinto lugar de las patologias malignas mas frecuentes diagnosticadas en mujeres,
asimismo reportan el incremento anual de casos nuevos en un cinco por ciento
aproximadamente durante el periodo 2004 — 2013 el cual posteriormente se ha
normalizado, ello podria deberse a nuevos algoritmos para la realizacion de biopsia.
En relacion a la mortalidad, no difiere de la tendencia mencionada en el parrafo

anterior para los paises de altos ingresos. (5)

Existe escasa informacion sobre los paises de América del Sur. (6) En el Peru se
registra durante el periodo 2006 — 2011 que el cancer de tiroides representa el 2.7%
del total de cancer segun localizacion. Esta entidad no se encontré dentro de las 10

causas de cancer que tenian la mayor mortalidad durante el afio 2011. (7)

Otro hecho a considerar es que el marcado aumento de nuevos casos de cancer
de tiroides se ha debido principalmente al microcarcinoma de tipo papilar cuyo
curso es indolente y en consecuencia la mortalidad por esta entidad es baja. (6) (8)

Asi mismo, en los ultimos cinco afios se ha visto un incremento en la realizacion de



biopsias por aspiracion con aguja fina e intervenciones quirurgicas de nédulos
tiroideos. (8)

Podemos mencionar algunos motivos probables para el incremento de la incidencia
de la patologia maligna de tiroides como la mayor accesibilidad a la atencion de
salud que incluiria estudios ecograficos asi como biopsia de tiroides, mejor registro
de cancer a nivel de la poblacion y hallazgos incidentales en otros métodos
diagndsticos como la tomografia.

Han surgido diversas guias basadas en evidencia para el diagndéstico y manejo de
ndédulos tiroideos, entre ellas podemos mencionar: ACR TIRADS (American College
of Radiology - Thyroid image reporting and data system), ATA 2015 (American
Thyroid Association), BTA 2014 (British Thyroid Association), KSthR 2016 (Korean
Society of Thyroid Radiology) y AACE 2016 (American Association of Clinical
Endocrinologists). Todas tienen el objetivo de estratificar el riesgo potencial que
tiene una determinada lesion de ser maligna de acuerdo a sus caracteristicas y con

ello dar la pauta para el manejo. (9)

El Departamento de Diagndstico por Imagenes del Hospital Nacional Sergio E.
Bernales en la actualidad no cuenta con un informe estandarizado para la
evaluacion ecografica de la glandula tiroides en el que se incluya especificamente
las caracteristicas de los nédulos para determinar su potencial de benignidad o

malignidad.

Surgen las siguientes interrogantes: ¢ En todos los informes ecograficos se estan
plasmando los datos necesarios que aporten al médico tratante para decidir el
manejo a seguir?. ¢Un informe estandarizado para ecografia de tiroides lograra
mejorar el uso de los recursos relacionados a la biopsia de tiroides e intervenciones
quirurgicas?, y ¢habria alta correlacion entre las recomendaciones de biopsia y sus

resultados?.



1.2 Formulacion del problema
¢En qué medida se correlacionan los resultados ecograficos segun niveles TI
RADS con los citopatoldgicos del sistema Bethesda de los nddulos de tiroides

evaluados en pacientes atendidos en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales 20197

1.3 Objetivos
a) Objetivo general
Evaluar el grado de correlacion entre los resultados ecograficos segun niveles
TI RADS con los citopatologicos del sistema Bethesda de los nédulos de tiroides
evaluados en pacientes atendidos en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales

durante el afo 2019.

b) Objetivos especificos

+ Determinar la prevalencia de nodulos tiroideos con caracteristicas de
malignidad (los consignados como Tl RADS 4 y 5) evaluados por ecografia
en los pacientes atendidos en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales.

» lIdentificar la caracteristica de malignidad que se visualiz6 con mayor
frecuencia en los noédulos evaluados por ecografia.

+ Estimar cuantas lesiones catalogadas con Tl RADS 4 (moderadamente
sospechoso) y 5 (altamente sospechoso de malignidad) resultaron en
Bethesda IV, V y VL.

+ Asociar las recomendaciones dadas segun hallazgos ecograficos

(radiologia) con el manejo indicado por el médico tratante (endocrinologia).

1.4 Justificacion
La presente investigacion es un estudio relevante debido a la alta prevalencia
de los nodulos tiroideos en la poblacion, por lo que es primordial realizar una
primera aproximacion por ecografia para establecer las caracteristicas de
malignidad o benignidad y en consecuencia sugerir la conducta a seguir. En los
casos de sospecha de malignidad, de antemano se conoce que un gran
porcentaje tiene un curso indolente por lo que mediante intervenciones

interdisciplinarias (médico clinico, radiologia y patologia) se determine de la



manera mas juiciosa el manejo del paciente sea conservador o quirdrgico.

Asimismo, en el Departamento de Diagndstico por Imagenes del Hospital
Nacional Sergio E. Bernales actualmente no se cuenta con un informe
estandarizado para ecografia de tiroides, por lo que este seria el primer estudio
que evaluaria el uso del sistema ACR TIRADS correlacionandolo con la
clasificacion Bethesda, ambos permitirian una toma de decisiones juiciosa
(basada en evidencias) sobre el manejo de esta patologia lo que repercutiria en
una mejora de la comunicacion entre médicos de diferentes especialidades que
beneficiaria al paciente en su atencién y al Hospital por realizar un uso eficiente

de recursos.

1.5 Viabilidad y Factibilidad

Existe viabilidad para este estudio por contar con autorizacion para su ejecucion.
El instrumento para obtener informacion se podra difundir entre los meédicos
radiologos asistentes y se realizara la revision del sistema ACR TIRADS con el
permiso del jefe de servicio de ecografia del Departamento de Diagndstico por
imagenes del Hospital.

Ademas, el estudio es factible debido a que se cuenta con los recursos
econdémicos y humanos que garanticen el desarrollo de la investigacién sin

dificultades.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Entre setiembre y octubre del 2018, Periakaruppan et al. publicaron el estudio
«Correlation between Ultrasound-based TIRADS and Bethesda System for
Reporting Thyroid-cytopathology: 2-year Experience at a Tertiary Care Center in
Indi» de tipo prospectivo que incluyd 184 pacientes a los que se evaluo los ndédulos
de tiroides por ecografia arrojando que 117 (64%), 45 (24%), 13 (7%) y 9 (5%) se
les categorizé como Tl RADS 2,3,4,5, respectivamente . De los 184 pacientes, los
resultados de la biopsia por aspiracion con aguja determinaron que el 8%
correspondieron a carcinoma (7% papilar), 8% la muestra era insatisfactoria y 84%
a otras condiciones no malignas. En ese estudio, no hubo nddulo de tiroides
categorizado como Tl RADS 2 que resultara siendo maligno por lo que esta nos
brinda cierta confianza para decidir la no realizacion de biopsia o cirugia. (10)

En julio 2018, Hoang et al. publicaron un estudio cohorte en el que se incluy6 92
pacientes y un total de 100 nédulos para biopsia por aspiracién con aguja fina. Un
total de 8 radidlogos realizaron las evaluaciones ultrasonograficas mediante el uso
de ACR TIRADS - caracteristicas del nodulo pero realizando las
recomendaciones segun su experiencia. Encontraron que existe una
interpretacion variable principalmente al caracterizar los margenes de las lesiones,
lo que modificaria el riesgo de malignidad. Sin embargo, la utilizacién de este

sistema de estratificacién de riesgo ayudaria para sugerir biopsia. (11)

Middleton et al. en mayo 2018 difundieron los resultados del estudio retrospectivo
que llevaron a cabo evaluando de forma comparativa tres guias para el manejo
de nddulos tiroideos y obtuvieron que la utilidad del ACR TIRADS es tan efectiva
como las guias de la Sociedad Koreana y la Asociacion Americana de Tiroides.
(12)

En un estudio publicado en el mes de abril del 2018, Mussoi de Macedo et al.
compararon dos sistemas que evallan el riesgo de malignidad de nédulos
tiroideos con caracteristicas clinicas, sistema Bethesda y resultados de estudios
histopatolégicos con la finalidad de establecer la precision del TIRADS y ATA

como predictores de malignidad. En la comparacion de la citologia (Bethesda) con



TIRADS encontraron una sensibilidad del 100%, especificidad de 61.6%, Valor
predictivo negativo de 100% y precision de 63%. En el caso ATA fue una
sensibilidad de 100%, especificidad de 75%, valor predictivo negativo de 100%
precision del 76%. Por otro lado, al comparar estos sistemas con la histopatologia,
se hallé que el TIRADS presentd una sensibilidad del 90%, especificidad de
51.4%, valor predictivo negativo de 94.7% y precision de 60%. En cuanto a la
puntuacion ATA, la sensibilidad fue de 100%, especificidad 60%, valor predictivo
negativo 100% y precision de 68%. Concluyendo que ambos sistemas tienen alta
sensibilidad y valor predictivo negativo para aproximarnos a un diagnéstico de
neoplasia maligna de tiroides, lo que permite determinar a que pacientes se les

realizaria biopsia por aspiracién con aguja fina. (13)

En marzo 2018, Hoang et al. publicaron un estudio retrospectivo en el que
evaluaron el conjunto de caracteristicas por ecografia, resultados de citologia y
patologia de 100 nodulos de tiroides emitiendo recomendaciones basadas en la
experiencia de un grupo de radiélogos. Otro grupo de especialistas revisé las
imagenes de esos 100 nddulos dando lectura a los mismos con las
recomendaciones acorde al ACR TIRADS. Los resultados reflejaron una
sensibilidad, especificidad y precision del primer grupo de radiélogos de 95%, 20%
y 28% mientras que el grupo de especialistas que usaron el ACR TIRADS para
las recomendaciones obtuvo un 92%, 44% y 52%, respectivamente. Por lo que el
hacer uso del sistema de estratificacion de riesgo, ACR TIRADS, permite disminuir
el numero de lesiones de tiroides con sugerencia biopsia; asimismo, optimiza la

exactitud de las recomendaciones. (14)

Grani et al. publico, en noviembre 2017, una investigacion sobre la diferencia entre
observadores entre cinco sistemas de estratificacion de riesgo de malignidad para
nodulos tiroideos asi como la coincidencia o no para sugerir biopsia; para ello, se
estudiaron 1055 imagenes de lesiones de tiroides. En este estudio retrospectivo
se encontro que los sistemas evaluados (AACE/ACE/AME, ACR TIRADS, ATA,
EU TIRADS y K TIRADS) incrementaron la concordancia entre observadores, lo
gue es fundamental al emitir las recomendaciones para biopsia. Por otro lado, se
observo una variacion marcada en la caracterizacion de lesiones ecograficas entre

los diferentes observadores. (15)



En julio 2017, Singaporewalla et al. publicaron un estudio retrospectivo que incluy6
100 casos para correlacionar los sistemas ACR TIRADS y Bethesda (gold
standard), en el que encontraron una concordancia con la biopsia con aguja fina
de 83%, una sensibilidad de 70.6%, especificidad de 90.4% y valor predictivo
negativo de 93.8%. Se lleg6 a la conclusién de que existe una buena relacion entre
los resultados de ambos sistemas por lo que sugieren en su institucion, realizar
ecografia para el estudio de las lesiones nodulares de la glandula tiroides bajo los
criterios del ACR TIRADS. (16)

Middleton et al., en junio 2017, difundieron un andlisis multiinstitucional en el que
se estudié el ACR TIRADS. Evaluaron un total de 3822 nddulos, de ellos a 3422
le realizaron biopsia, 352 fueron malignos (10.3%), 303 malignos se resecaron y
de los resultados histolégicos se encontré que el 59.1% era carcinoma papilar.
Otros hallazgos del estudio fueron que el sistema ACR TIRADS es facil de
reproducir y puede aplicarse por diferentes profesionales indistintamente de su
experiencia. De este estudio se concluyé que el riesgo asociado para predecir
malignidad encontrado de acuerdo a cada caracteristica y cada nivel (TR1 — TR5)

estaban dentro del umbral de riesgo determinado por el ACR TIRADS. (17)

Durante el mes de marzo del 2017, Thaiyalnayakis et al. publicé un estudio en el
gue se correlacionaron los hallazgos de los nddulos tiroideos por ecografia con
los resultados citolégicos de la biopsia por aspiracion con aguja fina asi como con
los resultados histopatoldgicos de aquellos nédulos que llegaron a cirugia. Las
conclusiones fueron que usando el ACR TIRADS se optimizan los reportes
ofreciendo recomendaciones mas precisas en cuanto al manejo siendo este

seguimiento, biopsia o ninguna otra accion. (18)

Vargas-Uricoechea, en febrero 2017, publicé un articulo en el que plasma la
evaluacion realizada a 180 personas con nodulos de tiroides a quienes se les
practico la ecografia utilizando en sistema ACR TIRADS vy estos resultados los
relacionaron con los citolégicos realizados bajo el sistema Bethesda. Se encontrd
gue el nivel TIRADS 2 en ninguno de los casos resulté ser un Bethesda IV o V.
Sin embargo, 4 personas con Bethesda Il se les habia estratificado como TIRADS
4. Las conclusiones fueron que hubo una buena concordancia entre el sistema

TIRADS y Bethesda, fundamentalmente para las categorias Il y IV. Ademas,



sugieren la necesidad de crear protocolos para los casos que no hay relacion
principalmente cuando estamos frente a un TIRADS 5 — Bethesda Il o TIRADS 2
— Bethesda V. (19)

En un estudio retrospectivo realizado por Xu et al. cuyos resultados fueron
publicados en febrero 2017. Encontraron que el TIRADS era mejor para nédulos
de 1 a 2 cm de su diametro maximo en tanto que los criterios ATA son mejores
para aquellos mayores de 2cm.- Las conclusiones fueron que el tamafio de los
nodulos si pueden condicionar el rendimiento de ambos sistemas de
estratificacion de riesgo; y que de ellos, el ATA puede tener una especificidad

superior. (20)

Chandramohan et al., entre enero y marzo 2016, publicd un estudio prospectivo
el que tenia como propoésito evaluar el sistema TIRADS en la practica clinica
encontrando un valor predictivo positivo de 6.6% para TIRADS 2, 32% TIRADS 3,
36% TIRADS 4a, 64%TIRADS 4b, 59% TIRADS 4c Y 91%TIRADS 5. La
concordancia entre diferentes evaluadores fue muy buena en relaciéon a la
caracterizacion de las lesiones. Las conclusiones fueron que el uso del sistema
TIRADS es sencillo y facil de aplicar en la practica médica diaria, ademas que se

obtuvo un alto valor predictivo positivo principalmente para el TIRADS 5Y 4c. (21)

En Brasil, en el 2016, se realizé un estudio retrospectivo en el que Rahal Junior et
al., evaluaron 1000 ndédulos de tiroides de un total de 906 pacientes utilizando los
sistemas de ultrasonido TIRADS y el citologico Bethesda para su posterior
correlaciéon entre ambos. Las conclusiones fueron que el sistema de estratificacion
de riesgo de la ACR, TIRADS es reproducible, logra mejor comunicacién entre
médicos y pacientes. Ademas, su uso es idoneo para el estudio de nédulos de
tiroides con la consiguiente recomendaciéon en relacion a la realizacién o no de

biopsia por aspiracion con aguja fina. (22)



2.2 Bases tedricas

Introduccion

Los nddulos de tiroides son una entidad de elevada frecuencia en la poblacién
general con mayor prevalencia en el sexo femenino en el que llega al 5%, en
contraste con el sexo masculino que corresponde a un 1% aproximadamente. El
objetivo principal ante este hallazgo es poder determinar si corresponde o no a
malignidad. Si bien, la mayoria de los ndédulos de tiroides detectados
corresponderan a una etiologia benigna, entre el 7 a 15% de los casos
corresponden a malignidad. (23)

El examen clinico en el que se realiza la palpacion de la glandula tiroides nos
permite identificar nédulos en un 5-10% de la poblacion. Mediante el uso de
ecografia se logra comprobar un 60% aproximadamente. Este examen de ayuda
diagnéstica, el ultrasonido, recobra especial importancia en el momento de
caracterizar las lesiones; sin embargo, no es especifico. Para determinar si el
nédulo es maligno, por lo general se requiere de biopsia por aspiracion con aguja
fina y/o quiza la cirugia. (24)

Entonces la ecografia es fundamental como parte del algoritmo diagndstico de los
ndédulos de tiroides debido a que de acuerdo a las caracteristicas que se visualicen
durante su realizacion se determinaria el riesgo de malignidad y asi se puede
recomendar el siguiente paso a seguir, especialmente cuando se trata de realizar
biopsia o0 no, logrando un diagnéstico y subsecuente manejo adecuado de esta

patologia. Ademas, nos permitiria hacer un uso racional de los recursos.

Existen multiples sistemas de estratificacion de riesgo, entre ellos mencionar las
guias de practica clinica para manejo de nodulo tiroideo de «The American
Association of Clinical Endocrinologists» AACE/ACE/AME, la de «American
Thyroid Association» ATA, la de «European Thyroid Association» EU TIRADS, la
de «Korean Thyroid Imaging Reporting and Data System» K TIRADS y el Sistema
de Imagenes, informes y datos de la tiroides (TI-RADS) del Colegio Americano de
Radiolgia (ACR).



Tiroides normal por ecografia

La glandula tiroides esta localizada en la region cervical inferoanterior. Se
compone de dos I6bulos que estan acopados por una zona denominada istmo y
esta en ocasiones emite un l6bulo piramidal. Las medidas aproximadas estan
entre 4 y 6 cm de longitud, en el sentido anteoposterior es de 1.3cm, el didmetro

transversal de 1.8 cm y el istmo tiene un medida méaxima de 3mm de grosor.

Imagen N°01: Ecografia de tiroides normal.

Ay B: corresponden a los I6bulos derecho e izquierdo normales.

C y D: muestran el flujo doppler normal que caracteriza a la glandula.

T: I6bulos tiroideos izquierdo y derecho normales. Tr: traquea. C: arterias carétidas
comunes. V: vena Yugular derecha. S: mdsculos planos. Sc: musculos
esternocleidomastoideos. l:istmo tiroideo. Lc: musculo largo del cuello. E: esofago.
Fuente: Middleton WD, Kurtz AB, Hertzberg BS. Ecografia. Seccion |: Ecografia
general y vascular, 10. Cuello y térax. Primera edicion. Editorial Marban, 2006.
Paginas 245 — 246. (25)
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Caracteristicas de la tiroides normal

e Hiperecogénico en relacion a musculos adyacentes.

e Homogéneo.

e Vasos internos facilmente detectables.

e Lobulos menores de 2cm en sentido anteroposterior y transversal.

e |stmo menor de 4mm.

Cuadro N°01: Caracteristicas de la tiroides normal.
Fuente: Middleton WD, Kurtz AB, Hertzberg BS. Ecografia. Seccion I: Ecografia
general y vascular, 10. Cuello y térax. Primera edicion. Editorial Marban, 2006.
Pagina 246. Cuadro 10-1. (25)

Sistema de Imagenes, informes y datos de la tiroides (TI-RADS) del Colegio
Americano de Radiologia (ACR)

En diciembre del 2015 se publico el primer White paper del TI-RADS que
correspondio a la terminologia a utilizar. Mas tarde, en mayo 2017 se publicé otro
articulo donde se presentaron las recomendaciones para este sistema.

En el sistema ACR TI-RADS, las caracteristicas del nodulo tiroideo visualizadas
en el examen ecogréfico se dividen en 5 categorias y cada una de ellas se
subdivide asignando un puntaje distinto relacionado al grado de riesgo que tenga

de benignidad o malignidad. Las categorias en mencién, son:

e Composicion

o Quistico o casi totalmente quistico (0 puntos).

o Espongiforme (0 puntos): >50% debe corresponder a espacios quisticos
de pequefio tamafio. Si lo vemos, no se agregan mas puntos por las
demas categorias.

o Mixto (quistico y sélido — 1 punto).

o Solido o casi totalmente sélido (2 puntos).

11



Imagen N°02: Nédulo casi totalmente solido.

Fuente: ACR TI-RADS Atlas. (26)

Ecogenicidad

o

o

Anecoico (0 puntos).

Hiperecogénico o0 isoecogénico (0 puntos): comparar con la
ecogenicidad del tejido de la glandula tiroides normal.

Hipoecogénico (2 puntos): comparar con la ecogenicidad del tejido de
la glandula tiroides normal.

Muy hipoecogénico (3 puntos): mas hipoecoico que los musculos
esternotiroideo, esternohioideo y esternocleidomastoideo, con los que

tenemos que comparar.

12



Imagen N°03: N6dulo muy hipoecogénico.
Fuente: ACR TI-RADS Atlas. (26)

e Forma: Evaluarlo en corte transverso. Es el alto y ancho de la lesion en
relacion al haz de ultrasonido (paralelo y perpendicular).
o Maés ancho que alto (0 puntos).

o Maés alto que ancho (3 puntos).

RIGHT THYROID SAG MID

Imagen N°04: Noédulo mas alto que ancho.

Fuente: ACR TI-RADS Atlas. (26)
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e Margenes

©)

O

O

Suaves (0 puntos).

Mal definidos (O puntos).

Lobulados o irregulares (2 puntos): protusiones en el parénquima
adyacente describe a los lobulados. Y, unos bordes espiculados o
puntiagudos corresponden a irregular.

Extension fuera de la glandula tiroides (3 puntos): Invasion evidente de

estructuras adyacentes a la glandula.

Imagen N°05: N6dulo con extension por fuera del margen del parénquima de la

glandula tiroides.

Fuente: ACR TI-RADS Atlas. (26)

e [Focos ecogénicos

o

Ninguno o artefactos en cola d cometa largos (0 puntos): cola de cometa
largo es >1mm.

Macrocalcificaciones (1 punto): las que dejan sombra acustica posterior.
Calcificaciones periféricas (2 puntos): pueden ser focales o estar en
todo el contorno.

Focos ecogénicos punteados (3 puntos): pueden tener cola de cometa

pequena.

14



Imagen N°06: Nodulo con focos ecogénicos puntiformes.

Fuente: ACR TI-RADS Atlas. (26)

De cada categoria se elige una opcion; excepto de la categoria “focos ecogénicos”

de la que se podran elegir todos los que apliqguen acorde a lo evaluado.

Luego se suman los puntos asignados en cada categoria, obteniendo un puntaje

total con el que consignaremos un nivel TI-RADS.

Existen 5 niveles TI-RADS:

e TR-1 (0 puntos): se considera un hallazgo benigno y no requiere biopsia.

e TR-2 (2 puntos): no es sospechoso y tampoco necesita biopsia.

e TR-3 (3 puntos): levemente sospechoso, precisa biopsia si el nédulo es
=2.5cm y seguimiento si es 21.5cm.

e TR-4 (4 — 6 puntos): moderadamente sospechoso, sera indicacién de
biopsia si es 21.5cm y seguimiento si es =21cm.

e TR-5 (=7 puntos): altamente sospechoso, esta lesion demanda biopsia por
aspiracion con aguja fina si es 21cm y seguimiento si es 20.5cm (este ultimo

punto de corte de medida se relaciona con los microcarcinomas papilares).
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Ademas de lo descrito se agregan algunas consideraciones a tener cuenta al

momento de realizar el reporte, como:

Medir los nédulos en sus 3 ejes, empezando con la dimensiébn mayor en un corte

transverso.

Describir minuciosamente casa lesion y localizarla para que sean enumeradas con

el objetivo de facilitar los seguimientos posteriores.

El término de crecimiento de lesién es cuando esta aumenta mas del 20%en 2

dimensiones y hay un incremento 22mm o del 50% del volumen.
El seguimiento se basa en el nivel TI-RADS:

o TR 5: anual por 5 afios.
o TR4:1,2,3Y5afos.
o TR3:1,3Y5afos.

Los exdmenes ecograficos de seguimiento pueden detenerse a los 5 afios si ya

no hay cambios en el tamafio.

Para definir que nédulos se van a biopsiar, el comité del ACR TI-RADS sugiere
que se haga a <2 lesiones, eligiendo aquellas que se les haya asignado los
puntajes mayores y que evidentemente cumplan con el criterio para

recomendacion de biopsia por aspiracién con aguja fina.

En relacion a los ganglios linfaticos de la regién cervical, se describe las
caracteristicas sugerentes de malignidad: morfologia globular, no visualizacion del
hilio ecogénico, flujo periférico, focos ecogénicos puntiformes; para los que

recomiendan realizar biopsia. (27)

Clasificacion Bethesda

La puncion por aspiracion con aguja fina es de suprema utilidad al estudiar los

nodulos tiroideos tanto para determinar diagnéstico como para la evaluacion pre

quirtrgica. Los riesgos para el paciente que se encuentran asociados con esta

técnica son practicamente nulos y el mas frecuente de ellos corresponde a la

hemorragia local.
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Los reportes de este estudio, afios atras, eran descriptivos. Sin embargo, a partir de
la reunion Bethesda en el afio 2007 se sistematiz6 el informe.

La Clasificacion Bethesda consiste en seis categorias diferentes en la que cada una
nos sugerira el manejo a seguir que va desde el seguimiento clinico, repetir la biopsia

y/o cirugia. Las categorias son:

e Categoria 1: No diagnostica/insatisfactoria. Aproximadamente el 10-20% se
deben por muestra de mala calidad o a que esta es insuficiente.

e Categoria 2: Benigna. Incluye patologias como hiperplasia nodular, tiroiditis,
etc.

e Categoria 3: Atipia de significado incierto y lesion folicular de significado
indeterminado.

e Categoria 4: Sospechosa de neoplasia folicular. Cuando se observa
proliferacion folicular que podria ser un carcinoma; por ello precisan estudio
histoldgico. Aproximadamente 2% de estas seran malignas.

e Categoria 5: Lesion sospechosa de malignidad. Hallazgos citologicos de alta
sospecha pero no son concluyentes. En esta categoria se encuentran el
cancer papilar, medular, entre otras.

e Categoria 6: Maligno. Los hallazgos citologicos pueden concluir malignidad.
En este grupo estd el carcinoma papilar, linfoma, carcinoma anaplasico,

carcinoma medular y las metastasis. (28)

Categoria diagndstica Riesgo de malignidad Manejo usual

No diagnéstico/ - Repetir aspiracién con

insatisfactorio aguja fina con guia
ecografica
Benigno 0-3 Seguimiento clinico
Atipia de significado 5-15 Repetir aspiracion con

indeterminado/Lesion
folicular de significado

incierto

aguja fina
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Neoplasia 15-30 Lobectomia quirdrgica
folicular/sospecha de
neoplasia folicular

especificar si tipo celular

Hurthle
Sospechoso de 60-75 Tiroidectomia casi total o
malignidad lobectomia
Maligno 97-99 Tiroidectomia casi total

Cuadro N°02: Sistema Bethesda para reportes citopatologicos.
Fuente: Tahir Mufti S, Molah. The Bethesda System for Reporting Thyroid
Cytopathology: A Five-Year Retrospective Review of One Center Experience.
International Journal of Health Sciences. 2012 Junio; 6(2). (29)

2.3 Definicién de términos béasicos

ACR TI-RADS: Sistema de estratificacion de riego de malignidad de nodulos

tiroideos del Colegio Americano de Radiologia. (24)

Bethesda: Clasificacion del diagndstico citopatolégico que mediante diferentes

categorias determina el riesgo de malignidad del hallazgo y el manejo. (28)

Ecogenicidad: Término utilizado en ecografia para referirse a los diferentes tonos
dentro de la escala de grises que dependen de la reflexibn de las ondas de

ultrasonido en los tejidos. (25)
Espongiforme: Hallazgo ecografico benigno que corresponde a una lesion cuya
composicién consta en mas de un 50% a espacios quisticos de pequefio tamafio.

Descrito en el Sistema ACR TI-RADS. (26)

Cola de cometa: Es un artefacto por reverberacion producido durante la realizacion

de una ecografia. (25)
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CAPITULO IIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipétesis

Estudio cualitativo al realizar la correlacion entre dos clasificaciones (ecografica y citopatoldgica) en relacion al riesgo de malignidad
de los nédulos de la glandula tiroides.

3.2 Variables y su operacionalizacion

Variable Definicion Tipo por su | Indicador Escalade | Categoriasy Medio de verificacion
naturaleza medicion valores

Diagnostico Escala de Cualitativa Reporte Ordinal TI-RADS 1,2,3,4,5 | Historia Clinica
ecogréfico estratificacion ecogréfico

de riesgo TI-

RADS
Diagnostico Clasificacion Cualitativa Reporte Ordinal Bethesda ll, Ill, 1V, | Historia Clinica
citopatoldgico | Bethesda citopatoldgico Vy VL
Plan de Parte de la Cualitativo Plan de trabajo Nominal Ninguno Hojas de consulta
trabajo del atenciéon en plasmado en externa o plan de
meédico salud en la que historia clinica. Biopsia por trabajo en la historia
tratante el médico aspiracion con clinica.

tratante decide aguja fina.

el o los pasos

a sequir Seguimiento.

respecto al

manejo del

paciente.
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipos y disefio
El estudio sera un observacional (no manipulacion de variables),

transversal (se medira una vez la variable) y prospectivo (durante el afio
2019).

4.2 Disefio muestral

Poblacién universo.

Todo paciente con solicitud de ecografia de tiroides, mayor de 18 afios
atendido en el Hospital Nacional Sergio E. Bernales, durante el afo
2019.

Tamafio de la muestra.
Todo paciente con solicitud de ecografia de tiroides al que se le haya
realizado el examen en el servicio de ecografia del Hospital Nacional

Sergio E. Bernales durante el afio 2019.

Muestreo o seleccion de la muestra.
No es necesario el muestreo ya que se cuenta con registro de los
pacientes y se evaluara a la totalidad de los que se les haya realizado

ecografia de tiroides.

Criterios de inclusion
e Pacientes mayores de 18 afos.
e Pacientes con solicitud de ecografia de tiroides para descartar

patologia nodular tiroidea o por seguimiento.

Criterios de Exclusion
e Otras patologias de tiroides que no sean nédulos.

e Que el paciente no desee participar en el estudio.
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4.3Técnicas y procedimientos de recoleccién de datos

El instrumento de recoleccion de datos es la Ficha N°01 (ver anexos) en el
gue se plasmara la informacion referente al estudio de ecografia de tiroides
(basicamente caracteristicas ecograficas y TI RADS consignado con su
recomendacion respectiva), manejo del médico tratante con resultado de
ecografia y Bethesda consignado. La ficha elaborada contiene los datos
necesarios segun los objetivos planteados para el presente proyecto.

El procedimiento de recoleccion de datos se llevara a cabo segun el parte
de ecografias diarias, de donde se obtendra mensualmente los pacientes a
los que se realiz6 ecografia de tiroides para solicitar las historias clinicas
correspondientes y luego obtener los datos segun la Ficha N°01.

El estudio de ecografia de tiroides se realizara con el equipo SAMSUNG
MEDISON de 3 transductores, para el cual se utilizara el transductor lineal
de 7.7 — 12 Mhz. El paciente se coloca en decubito dorsal, de preferencia
con algan apoyo como una almohadilla a nivel cervical posterior para brindar
confort durante la evaluacion, la zona cervical anteroinferior a explorar debe
estar completamente descubierta para la aplicacion del acoplador (gel) y
proceder a la evaluacion. El estudio tiene una duracién aproximada de 15

minutos.

4.4Procesamiento y analisis de datos
Los datos se analizardn mediante el software estadistico IBM SPSS25.
Al ser variables cualitativas se utilizar4 la prueba de coeficiente de
Kappa de Cohen para evaluar el grado de acuerdo entre los
instrumentos de medicion.
Se realizaran tablas con los resultados que se encuentren de acuerdo a
las variables.
Para el andlisis estadistico se considerara:
Benigno: TI RADS 1y 2 = Bethesda Il
Probablemente benigno: Tl RADS 3 = Bethesda lll
Sospechoso de malignidad: Tl RADS 4 = Bethesda IV.
Muy probablemente maligno: TI RADS 5 = Bethesda V y VI.

Bethesda | se excluira debido a que no es concluyente (insatisfactorio).
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4.5 Aspectos éticos.
Se precisara el consentimiento informado de los pacientes, para poder
acceder a la historia clinica con la finalidad de obtener los resultados del
informe de ecografia, actitud diagnéstica o terapéutica tomada y
resultado del reporte de patologia.
El estudio no presenta conflicto de intereses con el investigador.
Se cuenta con los permisos para realizar la investigacion en el Hospital

Nacional Sergio E. Bernales.
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CRONOGRAMA

2018

2019

2020

Pasos
Oct |Nov

Dic

Ene

Feb a Dic

Ene

Feb

Mar

Abr | May

Jun

Redaccion del
proyecto de X | X
investigacion

Aprobacion del
proyecto de
investigacion

Recoleccion de
datos

Procesamiento
y analisis de
datos

Elaboracion del
informe

Correcciones
del trabajo e
investigacion

Aprobacién del
trabajo de
investigacion

Publicacion del
articulo
cientifico

PRESUPUESTO

Concepto

Monto estimado

Material de escritorio
Transcripciones
Impresiones

Espiralado y grabacion en CD de proyecto

Empastado de tesis
Logistica

Refrigerio y movilidad
Total

S/
S/
S/
S/
S/
S/
S/
S/

400.00
300.00
500.00
6.00
350.00
300.00
500.00
2,356.00
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ANEXOS

MATRIZ DE CONSISTENCIA

Poblacion de

« Estimar cuantas lesiones catalogadas
con TIRADS 4 (moderadamente
sospechoso) y 5 (altamente sospechoso
de malignidad) resultaron en Bethesda IV,
VyVi

* Asociar las recomendaciones dadas
segUln hallazgos ecograficos (radiologia)
con el manejo indicado por el médico
tratante (endocrinologia).

utilizara la prueba
de coeficiente de
Kappa de Cohen
para evaluar el
grado de acuerdo

entre los
instrumentos de
medicién.

Pregunta de Tipoy estudio y Instrumento
Titulo . - Objetivos disefio de . de
Investigacion . procesamiento .
estudio recoleccion
de datos
Correlacion  [¢Enqué medida |General: Observacional | Todo paciente| Ficha N°01
ecograficay [se correlacionan [Evaluar el grado de correlacién entre los Transversal |con solicitud de| (ver anexos)
citopatologica |los resultados resultados ecogréaficos segun niveles Tl Prospectivo |ecografia de
de nédulos de |ecograficos RADS con los citopatol6gicos del sistema tiroides, mayor de
tiroides segun niveles Tl |Bethesda de los nédulos de tiroides 18 afios atendido
mediante RADS con los evaluados en pacientes atendidos en el en el Hospital
sistema ACR Tl |citopatologicos |Hospital Nacional Sergio E. Bernales Nacional Sergio
RADS Y del sistema durante el afio 2019. E. Bernales,
Bethesda en el |Bethesda de los |Especifficos: durante el afio
Hospital nodulos de * Determinar la prevalencia de nédulos 2019.
Nacional Sergio |tiroides tiroideos con caracteristicas de malignidad Los datos se
E. Bernales en |[evaluados en (los consignados como TIRADS 4y 5) analizaran
Lima 2019. |pacientes evaluados por ecografia en los pacientes mediante el
atendidos enel |atendidos en el Hospital Nacional Sergio software
Hospital E. Bernales. estadistico  IBM
Nacional Sergio |+ Identificar la caracteristica de malignidad SPSS25. Al ser
E. Bernales gue se visualiz6 con mayor frecuencia en variables
20197 los nddulos evaluados por ecografia. cualitativas se
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Departamento de Diagnéstico por Imagenes
Servicio de Ecografia

FICHA N°01: RECOLECCION DE DATOS DE LA HISTORIA CLINICA

Paciente (iniciales)

Sexo F M'

Edad anos.

CARACTERISTICAS ECOGRAFICAS
Composicion (elegir 1)

Quistico o completamente quistico O puntos.
Espongiforme 0 puntos.
Mixto 1 punto.
Sdlido o completamente sélido 2 puntos.
Ecogenicidad (elegir 1)
Anecoico 0 puntos.
Hiperecogénico o isoecogénico 1 punto.
Hipoecogénico 2 puntos.
Muy hipoecogénico 3 puntos.
Forma (elegir 1)
Mas ancho que alto O puntos.
Més alto que ancho 3 puntos.
Margenes (si hay mas de una, se elige la mas sospechosa)
Suaves O puntos.
Mal definidos 0 puntos.
Lobulados o irregulares 2 puntos.
Extension extratiroidea 3 puntos.
Focos ecogénicos (Todas las que apliquen y se suman)
Ninguno o artefactos de cola de cometa largos 0 puntos.
Macrocalcificaciones 1 punto.
Calcificaciones periféricas 2 puntos.
Focos ecogénicos puntiformes 3 puntos.
T1 RADS CONSIGNADO MANEJO DE MEDICO TRATANTE
CON RESUL TADO DE ECOGRAFIA
TR1 |:|Benigno. No biopsia
N S B C
TR2 |:|No sospechoso.  No biopsia TR1
TR2
TR3 Levemente Biopsia: = 2.5cm TR3
sospechoso. Seguimiento: = 1.5cm TR4
TR4 Moderadamente Biopsia: = 1.5cm TR5
sospechoso. Seguimiento: = 1.0cm Ninguno/ S eguimiento/ B iopsia
TR5 Altamente Biopsia: = 1.0cm Concuerda con recomendacion
sospechoso. Seguimiento: = 0.5cm

BETHESDA CONSIGNADO

No diagnéstico/ insatisfactorio

Benigno

Atipia de significado indeterminado/Lesion folicular de significado incierto
Sospecha de neoplasia folicular especificar si tipo celular Hirthle
Sospechoso de malignidad

Maligno

Fuente: Elaborado por el investigador.

OO0k, WN PR
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES

Yo,
con DNI doy mi consentimiento para participar en el estudio y soy
consciente de que mi participacion es enteramente voluntaria.

He recibido informacion en forma verbal sobre el estudio mencionado. He tenido la
oportunidad de discutir sobre el estudio y hacer preguntas.

Al firmar, estoy de acuerdo con que mis datos personales, incluyendo datos
relacionados a mi salud fisica y mental o condicion, y etnicidad u origen étnico,
puedan ser usados segun lo descrito en la hoja de informacion que detalla la
investigacion en la que estoy participando.

Entiendo que puedo finalizar mi participacion en el estudio en cualquier momento,
sin que esto represente algun perjuicio para mi.

Entiendo que recibiré una copia de este formulario de consentimiento e informacién
del estudio y que puedo pedir informacion sobre los resultados de este estudio
cuando este haya concluido. Para esto, puedo comunicarme con

Dentro de los beneficios esta la contribucion al desarrollo de la investigacion, la cual
servirA de aporte cientifico a la mejora continua con resultados que podran
extenderse a ambitos nacionales, a partir de una universidad de Lima
Metropolitana.

Nombre completo del participante:

Firma

Fecha:

Nombre del investigador:

Firma

Fecha:
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