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CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema

Alrededor del mundo, la prevalencia de nédulos tiroideos es aproximadamente de 71
casos por cada mil habitantes, es decir, 1 de cada 14 presentara este tipo de nddulos
pero que resultan benignos en la mayor parte de ellos, pues el cancer a la tiroides se
presentara entre el 7% a 15% de todos los casos, por ello, la importancia del analisis

de los nodulos tiroideos, tanto a nivel clinico, como personal para el paciente. (1)

En la actualidad se cuenta con una serie de técnicas y de estudios imagenoldgicos
para diferenciar los nédulos tiroides malignos, y otras condiciones; sin embargo, estos
estudios no ofrecen un diagndstico definitivo ni decisivo para clasificar en benigno o
maligno a un nddulo tiroideo, pero son muy importantes porque miden el riesgo de
malignidad, y dan un alcance al personal de salud para tomar decisiones y aplicar una

biopsia por aspiracion con aguja fina.

El carcinoma a las glandulas tiroides se presenta en cualquier grupo etario, y de las
distintas neoplasias endocrinas de caracter maligno es la mas prevalente, con un
90%, sobre todo en mujeres, con una relacién de riesgo de tres mujeres por cada
hombre. Su incidencia aumenté en las 3 ultimas décadas, por este motivo las
decisiones o el abordaje clinico para el tratamiento o cirugia de esta neoplasia se he
vuelto problemético, por lo tanto, es muy importante validar en nuestro medio
procedimientos o técnicas de clasificacion con criterios diagndésticos para obtener un

costo-beneficio a favor del paciente, que le evite una tiroidectomia: innecesaria (2,3).

La incidencia de patologias malignas a la tiroides ha aumentado, a pesar que acceder
a la atencion ha mejorado, y de una gama de posibilidades en los servicios de salud,
como los estudios de ecografias, las biopsias, un registro adecuado a nivel nacional
de los casos de cancer, y de los analisis con otros procedimientos de diagndstico,

entre ellos la tomografia. (4, 5)

A nivel Sudameérica, la informacion sobre las tasas de cancer a la tiroides es escasa,
sin embargo, para el Peru hay datos para el periodo 2006 a 2011 donde el porcentaje

de este cancer era del 2.7%.con respecto a otras localizaciones; para fines del 2011



los tumores malignos tiroideos no se encontraban entre las diez causas de mortalidad

por cancer (6, 7)

Al evaluar ecograficamente la glandula tiroidea se requiere contar con un protocolo
validado y estandarizado, en funcion de las caracteristicas de los nédulos, pero para
los afios del 2019 al 2021, el area de diagndsticos por imagenes del hospital PNP
Luis N. Séenz, no contaba con dicho protocolo, el cual debe ser constantemente

ajustado con la informacién de los nuevos usuarios.

1.2 Formulacién del problema

¢ Existe correlacion entre la clasificacién TIRADS y el diagnéstico de la biopsia por
aspiracion de aguja fina (BAAF) en pacientes con tumor tiroideo atendidos en el
complejo hospitalario PNP Luis N. Saenz 2019-2021?

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general

Determinar si existe correlacion entre la clasificacion TIRADS vy el diagndstico de la
biopsia por aspiracion de aguja fina (BAAF) en pacientes con tumor tiroideo atendidos

en el complejo hospitalario PNP Luis N. Saenz 2019-2021.

1.3.2 Objetivos especificos

- Describir las caracteristicas sociodemogréaficas de los pacientes con tumor
tiroideo atendidos en el Hospital Nacional PNP Luis N. Sdenz 2019-2021

- Describir los hallazgos ecograficos por medio la clasificacion TIRADS en
pacientes con tumor tiroideo atendidos en el Hospital Nacional PNP Luis N.
Séaenz 2019-2021

- Evaluar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo de la
clasificacion ecogréfica TIRADS en pacientes con tumor tiroideo atendidos en
el Hospital Nacional PNP Luis N. Saenz 2019-2021



- Determinar la correlacion entre los hallazgos ecograficos TIRADS y las
categorias diagnésticas anatomo-patolégicas BETHESDA, en pacientes con
tumor tiroideo atendidos en el Hospital Nacional PNP Luis N. Saenz 2019-2021

1.4 Justificacion
1.4.1 Importancia

Este trabajo serd importante por el beneficio que llevara a la poblacion militar policial
del Peru, pues mostrard la utilidad que tiene la clasificacion TIRADS para determinar
a gué nodulos se les hara la puncién y aspiracion de aguja fina, reafirmando asi la
deteccion o descarte de lesiones malignas en la tiroides, ademas sus resultados

podrian disminuir la necesidad de la puncién ante una nula o baja malignidad.

Uno de los aportes de este trabajo radica en validar la clasificacion TIRADS, a traves
de su sensibilidad y especificidad, pues se analizaran algunas caracteristicas de los
pacientes que afectan la especificidad del TIRADS, disminuyendo asi el porcentaje

de falsos positivos, dando nuevos conocimientos respecto a su valor diagnastico.

La relevancia de este trabajo es que colaborara con las autoridades en salud para
gue la clasificacién TIRADS sea ampliamente utilizada en pacientes con sospecha de
tumores tiroideos, y contribuird en la validacion de estas técnicas de imagenes

radiolégicas para ser aplicadas poblaciones peruanas.

1.4.2 Viabilidad y factibilidad

Este proyecto tiene viabilidad, porque cuenta con la autorizacion del Hospital Nacional
PNP Luis N. Saenz, el cual tiene convenio con la universidad, y se tendra especial
cuidado en cumplir las disposiciones respecto a la ética en investigacion, tanto del

Cuerpo Médico como de la universidad.

Es factible porque se cuenta con el recurso humano, y logistico, es decir, se tendra
autorizacion de los responsables del servicio de ecografia del hospital para la
obtencion de las radiografias y de otros registros de las historias de los usuarios; la
autora cuenta con recursos financieros y tiempo necesario para el desarrollo del

proyecto, pues se ha hecho el presupuesto y el cronograma de actividades.



1.5 Limitaciones

Este estudio sera de tipo retrospectivo, afios 2019 a 2021, por lo que la informacion
de los registros de los pacientes quiza tenga omision de datos, que pudieran ser Utiles
como factores mediadores entre la correlacion de las categorias TIRADS y Bethesda,
ademas, la muestra de estudio provendra de una poblacion de personal policial, con
un régimen laboral distinto a la poblacion civil, por lo tanto, los resultados so6lo podran

ser generalizados a grupos de miembros de las fuerzas policiales.

También existe una limitacion en cuando al disefio estadistico, pues para calcular la
sensibilidad, especificidad y valores predictivos del TIRADS en relacion a la biopsia
por aspiracion de aguja fina (Bethesda), éste ultimo debe ser dicotdbmico, de sus 6
categorias diagnosticas, solo se podra considerar a las categorias 2 (benigno) y 6
(maligno), sin embargo otra opcién seria considerar a las categorias 1, 2 y 3 como
“sin riesgo” de tumor maligno, y el resto de categorias “con riesgo”, lo que causaria

variaciones en las estimaciones de la sensibilidad y demas indicadores diagndstico.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigacion

Garcia-Monco C et al, en 2018, publicaron un estudio observacional retrospectivo,
con el propoésito de evaluar la capacidad de diagnéstico de la clasificacion TIRADS
para la deteccion de la patologia nodular de la glandula tiroidea. Métodos: la muestra
fueron 263 pacientes a quienes se les realiz6 una tiroidectomia, del 2013 al 2015.
Resultados: 75 pacientes (28.5%) tuvieron un diagnostico de cancer de tiroides, y en
188 (71.5%) la patologia fue benigna. Los resultados histoldgicos de la ecografia
prequirdrgica mostraron una sensibilidad del 65%, sin embargo, al retirar a 15
participantes por tener microcarcinoma oculto como diagnadstico, la sensibilidad de la
ecografia se incrementd a 81.6%; en el proceso de analisis, un radidlogo reviso y
detect6 que 10 de los 11 pacientes falsos negativos, segun el diagnéstico histoldgico,
presentaron imagenes ecograficas con TIRADS 24, reclasificandolos y elevando la
sensibilidad a 98.3%. Conclusion: No obstante que la sensibilidad de la clasificacion
TIRADS al inicio del estudio fue baja, permite un significativo aumento de su valor
diagnéstico, siempre que se realice una adecuada seleccion de pacientes,
considerando un protocolo mas detallado. (8)

Omran H et al, publicaron, en 2022, un trabajo comparativo prospectivo, para evaluar
los criterios ecogréficos segun la clasificacion de imagenes tiroideas TIRADS, y
también evaluar la citologia por puncién aspirativa con aguja fina (PAAF, categorias
de Bethesda), en la valoracién de nddulos tiroideos con sospecha, analizando los
resultados de la histopatologia final, determinando la sensibilidad y especificidad en
la clasificacion de nédulos tiroideos maligno como benigno. Métodos: este estudio se
realizo en los hospitales universitarios de Ain Shams, Egipto, desde el 2018 hasta el
2020. Se incluyo a 50 pacientes con nodulos tiroideos sospechosos, Unicos o
multiples. Los pacientes se sometieron a ultrasonido con las técnicas TIRADS y
PAAF, luego se sometieron a una operacion total o de hemitiroidectomia, de donde
se obtuvo las muestras para el examen histopatologico, considerado un gold
estandar. Ambas clasificaciones, TI-RADS y PAAF se contrastaron con el resultado
histopatolégico. Resultados: La precisién, sensibilidad, especificidad, y valores
predictivos del PAAF fueron 80%, 77.8%, 98%, 90% y 88.2% y los valores para



TIRADS fueron 75%, 88%, 92%, 81% y 76.6%%, respectivamente. PAAF fue menos
sensible pero mas especifico que TIRADS. El estudio hall6 que la compatibilidad
global entre TIRADS y PAAF fue del 67% en el diagnostico del nédulo tiroideo
sospechoso (82.6% en casos benignos, 68.4% en casos indeterminados, 50% en
casos malignos). Conclusion: TIRADS es mas sensible para diagnosticar nodulos
tiroideos sospechosos, pero PAAF es mas especifico, y es una técnica invasiva
minima que puede usarse para distinguir lesiones malignas de benignas con un alto
grado de precision (80%), pero ambos, TIRADS y PAAC, son modalidades
diagnésticas eficaces para predecir lesiones malignas en pacientes con nddulos
tiroideos sospechosos. (9)

Rojas et al, publicaron, en 2018, un trabajo observacional analitico de corte
transversal, para analizar la utilidad diagnostica de la ecografia, en usuarios con
nddulos tiroideos, de edades menores a 20 afios. Metodologia: se revisaron los datos
de usuarios sometidos a PAAF (puncién tiroidea con aguja fina) y/o tiroidectomia
desde el 2007 hasta el 2013. La biopsia quirdrgica se considerd indicador de
benignidad o malignidad, asimismo la PAAF (excluyendo las categorias diagndsticas
3 y 4 de Bethesda). Se aplic6 una regresion binaria logistica, para estimar los
predictores que se asocian al cancer; con este modelo se pudo definir un punto de
corte que discrimine el diagndéstico. Resultados: se analizaron 104 nodulos (100
usuarios), 11 varones y 89 mujeres; con una media de edad de 16+2.8 afos; el 30%
presentd tiroiditis linfocitica, y de la anatomia patolégica: fue benigno en 46 (44%) y
maligna en 58 (56%). Los hallazgos ecogréficos predictivos de malignidad fueron:
hipoecogenicidad (OR 2.95, p=0.008), bordes no lisos (OR 8.49, p=0.000)
microcalcificaciones (OR 38.9, p=0.000), y calcificaciones gruesas (OR 17.9, p
=0.001). En la clasificacion TIRADS los con valores de 4 0 5 se hall6é que el 50% y
92% eran casos de cancer respectivamente. La presencia de tiroiditis estuvo asociada
a la malignidad. Del analisis logistico se obtuvo una puntuacion cuya sensibilidad y
especificidad fueron adecuadas. Conclusiones: la ecografia como examen
fundamental es util para evaluar al paciente pediatrico respecto a nodulos tiroideos.
Describir y analizar en detalle las caracteristicas ecograficas permite determinar un
riesgo estimado de malignidad, y da el respaldo para indicar la realizacion del PAAF.
(10)



Gonzélez R et al, el 2021, publicaron un trabajo prospectivo con el propédsito de
determinar la utilidad de los signos ecogréficos en el diagndstico de enfermedad
nodular, asi como de evaluar 4 sistemas de riesgo de malignidad. Se analizaron por
ecografia tiroidea a 151 nodulos de tiroides. El diagnostico se obtuvo del estudio
citoldgico, de la cirugia o del seguimiento al menos de dos afios. Resultados: se hallé
asociacion entre el diagnostico (maligno, benigno) con el antecedente familiar y con
el examen fisico. La precision diagnostica fue del 90% en composicion quistica, de
95.4% en margenes irregulares, y de 92.7% en calcificaciones periféricas. Los 4
sistemas ecogréficos de riesgo de malignidad mostraron capacidad de discriminar
entre lesiones malignas o benignas (p<0.05). La conclusion fue que los métodos de
clasificacion para el riesgo de malignidad fueron adecuados, sin embargo, la

clasificacion del Colegio Americano de Radiologia resultd mas precisa. (11)

Guarnizo J et al, el 2021, publicaron una investigacién descriptiva transversal, con el
propdsito de evaluar los hallazgos ecograficos asociados a malignidad de los nddulos
tiroideos. La muestra de estudio fueron 65 usuarios con nédulo tiroideo atendidos en
un establecimiento de salud de Neiva, Colombia. Resultados: en promedio la edad
fue 52 afios, predominando el grupo femenino (95%). El 71% present6 nodulos
tiroideos benignos, y solo el 10% tuvo nodulos malignos presentando
microcalcificaciones, adenopatias, y vascularidad aumentada. La sensibilidad de los
hallazgos ecograficos fue mayor del 80%, con excepcion del nédulo cuando éste tenia
un tamafio mayor a 1 centimetro. La conclusion fue que los hallazgos ecogréficos
fueron capaces de detectar nédulos tiroideos malignos, sin embargo, cuando el
tamafio del nédulo era mayor a un centimetro disminuia la capacidad predictora de
los hallazgos ecograficos. Estos resultados no pueden generalizarse porque la

muestra no es representativa. (12)

Zhuang Y et al, el 2018, realizaron un estudio para desarrollar un TIRADS de facil
aplicacién, para clasificar nédulos tiroideos y cuantificar el peligro de malignidad.
Métodos: se desarrolld una escala de puntuacion TIRADS con mas niveles de
decision y no solo la puntuacion estandar, considerando caracteristicas de ultrasonido
como la forma de calcificacion, margenes, eco interno, cuantificacion del flujo
sanguineo, ajuste del peso, y el célculo de la puntuacién. Para la precision del
TIRADS se contrasto sus resultados con los resultados radiologicos de tiroides de 153

usuarios que se sometieron a biopsia por aspiracion con aguja fina. Resultados: la
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precision total fue del 97% (100% en malignos y 95% en benignos). Con el TIRADS
se obtuvo los siguientes porcentajes: segun la clasificacion 2 fue 0% de malignidad,
en la categoria 3 fue de 3.6% de malignidad, en la 4 fue de 75% de malignidad, y en
la 5 fue de 98% de malignidad. La conclusion fue que el TIRADS modificado con un
nuevo sistema de puntuacion y clasificacion puede predecir el peligro de malignidad
en ndédulos tiroideos segun seis categorias, que incluy6 un vocabulario, puntuaciones
estandarizados y una evaluacion de riesgo. Esta nueva valoracion del TIRADS puede

ser de utilidad siendo una base para tomar decisiones. (13)

El estudio de Migda et al, publicado en el 2018, tuvo el objetivo de evaluar la utilidad
de cuatro variantes del TIRADS para detectar lesiones focales en pacientes con bocio
multinodular. Métodos: los 124 pacientes firmaron el consentimiento informado antes
de participar, los cuales fueron evaluados mediante ecografia, obteniendo un total de
163 nodulos con bocio multinodular. Se realizaron imégenes de 3 modos: B, PD y
elastografia de deformacion. Todas las imagenes se evaluaron utilizando cuatro
variantes del TIRADS (Horvath, Park, Kwak y Russ). Resultados: La sensibilidad de
las categorizaciones de Horvath, Park, Kwak y Russ fueron 0.625, 0.813, 0.938, y
0.875 respectivamente, y las especificidades fueron: 0.769, 0.864, 0.667, y 0.293
respectivamente. Los valores predictivos positivos, fueron muy bajos, entre 0.119 y
0.394, pero los valores predictivos negativos fueron mayores a 0.95. Con el area bajo
las curvas (AUC), se hall6 que la variante Kwak tuvo la mejor capacidad para la
deteccion de lesiones focales, con un area AUC de 0.896, seguida de Park con un
AUC de 0.872, Horvath con AUC de 0.774 y Russ con un AUC de 0.774. Concluyeron
gue la categorizacion de la variante TIRADS que propuso Kwak es una herramienta
atil para la evaluacion del cancer de tiroides en usuarios con bocio multinodular, en
particular para detectar casos que requieran biopsia, de esta forma se simplifica la
toma de decisiones clinicas. Para desarrollar una variante definitiva del TIRADS para
aplicacién universal, se requieren mas estudios prospectivos, considerando el

espectro completo de malignidad de las lesiones focales. (14)

Yang R et al, el 2020, realizaron una revision y metanalisis donde evaluaron y
compararon el rendimiento diagnostico de cinco guias de clasificacion del TIRADS
para nddulos tiroideos. Métodos: se buscé en PubMed estudios relevantes hasta
inicios del 2020, clasificando los valores diagnosticos de sensibilidad, especificidad,

cocientes de probabilidad, y areas de curvas ROC; el rendimiento se determin6 con
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los odds ratio. Resultados: se incluyé a 19 estudios con 4,696 lesiones. La
sensibilidad combinada para el riesgo de malignidad se calcul6 con las pautas del
Colegio Americano de Radiologia (ACR), de la Asociacion Americana de Tiroides
(ATA), de la TIRADS propuesta por Kwak, de la Asociaciéon Coreana de Tiroides y
Sociedad de Tiroides y Radiologia (KTA/KSThR), y de las normas de la Asociacion
Europea de Tiroides (ETA), obteniendo un valor entre 0.84 y 0.94. La especificidad
combinada fue de 0.68, 0.44, 0.62, 0.47 y 0.61, respectivamente. Conclusiones:
segun los resultados se estima que las cinco guias de clasificacion son efectivas para
diagnosticar diferencialmente los nodulos tiroideos, benignos y malignos, y que la guia
ACR es la mejor opcion. (15)

Sakajiri R et al, en 2022, publicaron un trabajo para determinar si el tamafio de los
nodulos tiroideos, segun las categorias 3 y 4 TIRADS del Colegio Americano de
Radiologia (ACR). Las ACR-TIRADS se correlacionan con la clasificacién
citopatologica Bethesda. Métodos: se clasificaron 566 ndédulos tiroideos en las
categorias 3 0 4 del ACR-TIRADS, y se dividieron en tres categorias segun tamafio
con las pautas de la Asociacion Americana de Tiroides (ATA), y se analizd la
frecuencia de las categorias Bethesda por rango segun tamafio dentro de las
categorias ACR-TIRADS 3 y 4. Resultados: La mayoria de nédulos cayeron en la
clasificacion 2 de Bethesda, independientemente del tamafio del nédulo (90.8% y
68.6%, ACR-TIRADS 3 y 4 respectivamente). La prevalencia de ndédulos en la
categoria 6 Bethesda segun la clasificacion 4 ACR-TIRADS fue 14 veces mayor que
en la clasificacién 3 ACR-TIRADS. Ademés, no se hall6 diferencias significativas entre
el tamafio del nddulo y los hallazgos de biopsia por aspiracién con aguja fina en
ninguna de las categorias ACR-TIRADS. La conclusién fue que no existe evidencia
de que el tamafo sea un criterio importante para realizar biopsias por aspiracion de
aguja fina en nodulos tiroideos con alta sospecha de malignidad segun el examen

ecogréafico. (16)

Schenke S et al, el 2020, publicaron un estudio en relacién al uso generalizado de las
ecografias, y sobre la frecuencia en que se presentan los nodulos tiroideos (NT) de
tamafos menores a 10mm, siendo el objetivo comparar tres diferentes clasificaciones
TIRADS para evaluar el riesgo de NT pequefios en la practica clinica. Se realizd un
analisis de cohorte retrospectiva de TN de 10mm, analizando su histologia disponible.

Se incluyeron a 140 pacientes, predominando las mujeres (80.7%), y obteniendo 145
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NT de los cuales 76 fueron malignos, en su gran mayoria eran carcinomas papilares
(97%), quedando 3% para el carcinoma medular. Los resultados también mostraron
gue en las 3 variaciones probadas de TIRADS, la prevalencia de malignidad aumento
cuando aumentan las categorias. Se hallé que el valor predictivo negativo fue mayor
para el TIRADS segun la guia del Colegio Americano de Radiologia, y el mayor valor
predictivo positivo fue para la guia Kwak. Las tres clasificaciones TIRADS mostraron
un rendimiento de diagnostico compatible en el caso de NT pequefios. Se concluye
gue los TIRADS parecen ser herramientas prometedoras y confiables para evaluar el

riesgo de malignidad de los NT pequefios. (17)

Phuttharak W et al, el 2019, publicaron un trabajo retrospectivo para evaluar la
confiabilidad entre evaluadores de nodulos tiroideos por ultrasonido, estimando su
precision diagndstica de varios sistemas TIRADS. Métodos: se incluyoé 24 nodulos
malignos y 84 nddulos benignos desde el 2015 hasta el 2017. De forma independiente
dos observadores ciegos e independientes revisaron las imagenes ecogréficas
utilizando TIRADS, bajo las pautas de los sistemas ACR-TR, Siriraj-TR y EU-TR.
Resultados: el grado de acuerdo interobservador, segun el indice Kappa (K), presento
concordancia sustancial (k=0.616); la ecogenicidad y los focos ecogénicos tuvieron
una concordancia regular (K=0.327 y 0.288, respectivamente). Para la evaluacion
final segun sistema, el grado de acuerdo entre evaluadores fue: moderado para el
sistema ACR-TIRADS (K=0.500); acuerdo justo para el sistema EU-TIRADS
(K=0.209) y acuerdo leve (K=0.114) para el Siriraj-TIRADS. El sistema ACR-TIRADS,
segun cada observador, presentd una sensibilidad de 75% y 79.2%, especificidades
de 58.3% y 56%, VPP de 34% y 33.9%, y VPN de 89.1% y 90.4% respectivamente.
Para los otros dos sistemas la sensibilidad fue muy baja, sin embargo, la especificidad
y los VPP y VPN fueron muy similares al primer sistema segun cada observador. En
conclusiéon, el ACR-TIRADS tuvo mayor concordancia inter-observador, la mayor
sensibilidad y VPN para diagnosticar nddulos tiroideos malignos. Siriraj-TIRADS
presentd6 mayor especificidad y precisibn, pero menor concordancia entre

observadores. (18)

Periakaruppan G et al, el 2018, estudiaron prospectivamente los nédulos tiroideos por
ecografia de resolucién alta, en la poblacion india, y correlacionaron los sistemas
TIRADS versus el Bethesda para el informe de citopatologia tiroidea. Metodologia: Se

incluyeron a 184 pacientes, estudiados desde abril del 2015 hasta abril del 2017,
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estos pacientes presentaban nodulo tiroideo en modo B y fueron indicados para una
citologia por aspiracién con aguja fina (FNAC). La eficacia del TIRADS para la
diferenciacion de nddulos se evalud segun la precision, el valor predictivo positivo
(VPP), y las pruebas de chi-cuadrado. Resultados: ningun paciente resultd con
Bethesda 4 o superior, es decir, todos los nédulos resultaron benignos. El riesgo de
malignidad para las clasificaciones TIRADS 2, 3, 4, y 5 fueron 0, 2.2, 38.5y 77.8%,
respectivamente. Conclusion: el sistema TIRADS que se basa en ultrasonido es
efectivo para determinar la posibilidad de hallar un nédulo maligno, y segun la
literatura, se concluye con seguridad que la FNAC puede determinar por lo minimo
en usuarios con nédulos de clasificacion 2 TIRADS. Y por ultimo, se evidencia una
correlacion alta entre los métodos TIRADS y Bethesda, sobretodo en nddulos

benignos. (19)

Aksoy SH et al, el 2020, publicaron su estudio con el propdésito de estimar la relacién
entre las clasificaciones TIRADS y el Bethesda (BSRTC), en 350 usuarios que se
sometieron a biopsia de tiroides, y asi determinar el diagndstico preoperatorio de
nodulos tiroideos. Se hall6 una edad promedio de 49+ 17.6 afios. El tamafio medio
del nédulo fue de 20.6+10.5mm. La clasificacion 3 TIRADS se asigno a 165 (47.1%)
pacientes, la 4 a 154 (44%) pacientes, y la 5 a 31 (8.9%) pacientes; en la categoria 2
Bethesda se encontré a 288 (82.3%), enla 3 a 1 (0.29%), enla4 a 19 (5.4%),enla5
a 37 (10.6%) y en la 6 a 5 (1.4%) pacientes, habiendo concordancia entre el TIRADS
y el Bethesda, en especial en la categoria 4, con un acuerdo del 84.2%. Se concluye
que el uso paralelo del TIRADS y el Bethesda es eficiente para proporcionar
resultados precisos, y de esta forma realizar el diagndstico preoperatorio de ndédulos
tiroideos (20)

En el trabajo retrospectivo de Yeste D et al, el 2021, analizaron la utilidad, asi como
la precision de las categorias EU-TIRADS del 2017, para discriminar el peligro de
nodulos tiroideos (NT) malignos en nifios, y con esta base indicar si es necesario el
procedimiento de puncion de aspiracién con aguja fina (PAAF). Métodos: la muestra
fueron 31 NT de 24 adolescentes, que se atendieron estos ultimos 15 afios en un
unico establecimiento de salud, con una edad promedio de 15.2+2.2 afios; la mayoria
fueron mujeres (75%). Resultados: la clasificacion EU-TIRADS para las categorias 1,
2, 3,4,y 5 fue: 3.2%, 6.4%, 22.6%, 51.6%, y 16.1% respectivamente. Todos los NT

malignos estaban incluidos en las categorias 5 6 5 del EU-TIRADS, pero, 13 de 25
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NT benignos también estuvieron en la clasificacién 4, y uno en la 5. Para la
clasificacion Bethesda, la distribucion de las categorias 1, 2, 3, 4, 5, y 6 fue: 19.4%,
45.2%, 16.1%, 6.5%, 0% y 12.9%. Se realizé la cirugia en 14 adolescentes, cuyo
diagndstico anatomopatoldgico fue el siguiente: 6 carcinomas papilares, 8 con lesion
benigna; 6 con hiperplasia nodular y 2 con adenoma folicular. La malignidad se
presentd en el 42%. Los valores diagndsticos para detectar NT malignos fue: 100%
de sensibilidad, 25% de especificidad, 44% de VPP, y 100% de VPN. Para el
Bethesda sus valores fueron: 86% de sensibilidad, 75% de especificidad, 67% de
VPP, y 90% de VPN. No hubo diferencias significativas de los diametros mayores de
los NT entre una lesion benigna y maligna. Conclusion: la clasificacion ecogréafica con
la historia clinica es un procedimiento reproducible para la identificacion de NT
malignos en etapas pediatricas. La ecografia como prueba diagnostica es confiable

para decidir qué NT serian indicados a una PAAF. (21)

Barboza T et al, en el 2019, desarrollaron un trabajo retrospectivo, para evaluar si la
asociacion entre los sistemas Bethesda de citopatologia tiroidea, las clasificaciones
TIRADS del Colegio Americano de Radiologia (ACR), y las pautas de la Asociacion
Americana de Tiroides (ATA), es (til en la estratificacion del riesgo de malignidad de
nddulos tiroideos indeterminados (NTI). Métodos: de la cohorte de 139 pacientes se
obtuvo 140 NTI, remitidos a citologia por PAAF y guiados por ultrasonido de enero
del 2012 a junio del 2016. Los radidlogos evaluadores desconocian los diagndsticos
citologicos e histologicos. Resultados: los 140 ndédulos tiroideos fueron
indeterminados, 74 (52.9%) fueron histol6gicamente benignos. Hubo diferencias entre
las tasas de malignidad (p<0.001) para las categorias Bethesda 3, 4 y 5. Las tasas
de malignidad aumentaron segun las clasificaciones de sospecha (p<0.001) para
ACR como en ATA. Los NTI clasificados como Bethesda 3 y las clasificaciones de
sospecha muy baja o intermedia (ATA), con las clasificaciones 2, 3 y 4 (ACR),
presentaron una sensibilidad de 95.3% cada una, y un valor predictivo negativo de
94.3 y 94.1%, respectivamente. Las clasificaciones de mayor riesgo (alta sospecha
por ATA y 4, y 5 por TIRADS) se asociaron con el cancer (odds ratio 14.7 y 9.8,
respectivamente). Conclusion: las clasificaciones de ultrasonido ACR-TIRADS y las
pautas ATA ayudan en el tratamiento de NT indeterminados, y sugiere un enfoque

conservador para nddulos con bajo riesgo de sospecha o con Bethesda 3; las pruebas
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moleculares y la cirugia deben considerarse para nédulos con sospecha ACR de alto
riesgo y Bethesda 4 0 5. (22)

Mohamed T et al, el 2021, evaluaron la especificidad, sensibilidad y precision de la
clasificacion TIRADS para diagnosticar NT. Métodos: se incluy6 a 60 pacientes con
trastornos de tiroides, desde de noviembre del 2018 hasta marzo del 2020. Los
pacientes fueron evaluados radiolégicamente con ecografia de cuello de clasificacion
TIRADS, y se realizaron aspiraciones con aguja fina (FNAC) para comparar ambas
técnicas con los informes de patologia post-operatoria. Resultados: al evaluar la
precision del TIRADS, para sus clasificaciones 3, 4a y 4b, en comparacién con el
TIRADS 4c y 5, se hallé que la sensibilidad fue de 83.3%, la especificidad de 92.9%,
el VPP de 83.3%, el VPN de 92.9%, y una precision del 90%. Conclusion: La
clasificacion TIRADS tiene gran valor para el diagnéstico del bocio nodular simple,
pues brinda un grado de precisién superior al 90% en comparacion con FNAC donde
el grado de precision fue de 78.3%. (23)

Biswas A et al, el 2020, realizaron un trabajo transversal prospectivo de 1 afio, para
evaluar el riesgo de malignidad (ROM) considerando las categorias intermedias
Bethesda (BSRTC) de lesiones tiroideas, y determinar la correlacion de éstas con las
puntuaciones de la clasificacion TIRADS. Métodos: se incluyeron a 69 pacientes
mayores a 18 afios con nddulos tiroideos solitarios, y se clasificaron utilizando las
TIRADS y BSRTC- 2017; el rendimiento diagndstico se compar6 con secciones de
parafina posteriores para evaluar el ROM. La correlacion entre el TIRADS y el BSRTC
se realiz6 con la prueba Kappa. Resultados: se hallé una alta concordancia entre los
sistemas TIRADS y BSRTC al evaluar las lesiones benignas de ndodulos tiroideos
(clasificacion 2 y II). No hubo acuerdo con las lesiones foliculares (clasificacion 4-1V).
El indice Kappa fue de 0.411, indicando un grado de acuerdo moderado entre los dos
sistemas de clasificacion de riesgo. La conclusion fue que ambos métodos de
discriminacion son esenciales y adecuados para detectar NT, y que facilitan el manejo
clinico y quirargico, pero, re requiere desarrollar protocolos generales y aceptables

para evitar enfoques heterogéneos. (24)

Grani G et al, el 2020, es su estudio prospectivo estimaron el impacto de una nueva
forma para definir la clasificacion TIRADS, llamada Taller-Than-Wide (TTW) para
determinar el rendimiento diagnéstico. Métodos: se analizd 553 nddulos tiroideos

remitidos para evaluacion citolégica. Se considerd en los sistemas de clasificacion
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TIRADS de la ATA, de la Asociacion Americana de Endocrinélogos Clinicos (AACE),
del Colegio Americano de Radiologia (ACR), la Asociacién Europea de Tiroides (EU-
TIRADS), y la Sociedad Coreana de Radiologia de Tiroides (K-TIRADS). EI TTW se
definio la relacion actual de diametro AP/T>1, y una definicién alternativa, relacion
AP/T>1.2. Resultados: las definiciones actuales y propuestas tuvieron una
sensibilidad de 26.2% y 11.9% (p=0.030) y una especificidad de 83.8% y 95.5%
(p<0.001) respectivamente. La definicion arbitraria tuvo menor sensibilidad y mayor
especificidad, pero, cuando se aplicé a los métodos de categorizacion de riesgo
ecografico, la definiciébn propuesta aumenté el nUmero de biopsias evitadas (hasta un
58.2% para ACR) y aumento la especificidad para todos los sistemas. Conclusion:
redefinir los nédulos TTW tal que presenten una relacion AP/T=1.2 mejora la
especificidad para malignidad, y reduce el nimero de biopsias sugeridas sin disminuir

su rendimiento diagnostico. (25)

Chambara N, el 2021, en su estudio evaluaron el rendimiento diagnéstico de un
sistema CAD para diferenciar nédulos tiroideos (NT). Método: fue un trabajo
retrospectivo, con 198 usuarios de muestra, que presentaron 205 NT segun imagenes
ultrasénicas. Se utilizo el software AMCAD-UT para diagnosticar los NT. Se aplicaron
seis sistemas TIRADS de clasificacion de NT: la ATA, el Sistema de Datos, el Colegio
Americano de Radiologia (ACR), la Asociacion Britanica de Tiroides (BTA), la Unién
Europea (EU-TIRADS), Kwak (2011), y la Sociedad Coreana de Radiologia de
Tiroides (KSThR). El rendimiento diagndstico del CAD se determind en funcion del
diagndstico histopatol6gico o citoldgico de los NT. Resultados: el EU-TIRADS tuvo la
mayor sensibilidad (82.6%) pero la menor especificidad (42.1%); el ATA tuvo la mayor
especificidad (66.4%). Con respecto a las areas (AUC) bajo las curvas ROC, para
Kwak fue 0.74, el méas alto, siendo de 0.72, 0.73. y 0.70 para ACR, ATA y KSThR
TIRADS respectivamente. Conclusion: se logré un mejor rendimiento diagndstico con
todas las clasificaciones TIRADS, y la EU-TIRADS fue la mejor por tener la mayor
sensibilidad. Es de mayor utilidad si se ajusta la configuracion al reducir la sensibilidad

de los focos ecogénicos mejorando la especificidad. (26)

Chng Ch et al, el 2018, publicaron un trabajo con el objetivo de comparar la
clasificacion del peligro de malignidad de los NT probados histolégicamente utilizando
las guias de gestion de la ATA del 2015, las pautas de la Asociacién Britanica de la
Tiroides (BTA) de 2014 para cancer de tiroides, y el sistema TIRADS. Métodos:
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durante 5.5 afios se analizaron 167 NT resecados (>1 cm) de 150 pacientes, y se
registré los resultados de la citologia e histopatologia. Se revisaron las imagenes
ultrasonograficas (US) y los informes de los radiélogos de cada NT resecado,
clasificandolos segun los sistemas de riesgo mencionados. Resultados: el
desempefio diagnostico de la guia ATA fue: sensibilidad 98%, especificidad 17.3%,
VPP 35%, VPN 95%; de la BTA fue: sensibilidad 90%, especificidad 50.9%, VPP
45.5%, VPN 91.8%; y para TIRADS: sensibilidad 94%, especificidad 28.2%, VPP
37.3%, y VPN 91.2%. Conclusion: los patrones ecograficos descritos por las tres
guias presentaron una alta sensibilidad y VPN, pero las caracteristicas ecogréficas
sospechosas aisladas no pudieron predecir el riesgo de malignidad. (27)

2.2 Bases Teoricas
Tumores Tiroideos

Los nodulos tiroideos (NT) son muy frecuentes y ocurren en cerca de la mitad de las
personas en Estados Unidos. La preocupacion es si se trata de un cancer de tiroides,
pero en el 95% los nddulos son benignos. La Unica forma de hacer un diagnéstico de
cancer de tiroides pre-cirugia es con una biopsia de tiroides. La ecografia es
importante para identificar un nédulo y su apariencia, ademas del tamafio, que son
los factores clave que determinan si es necesaria la biopsia. Cuantas mas
caracteristicas sospechosas tenga el nédulo tiroideo, menor sera el umbral para la

biopsia de tiroides.

Se estan realizando muchas investigaciones para ampliar las caracteristicas de un
nodulo en la ecografia a una evaluacién de riesgo de probabilidad de cancer de
tiroides; el TIRADS es una categorizaciéon de 5 puntos para estimar el peligro de
cancer en los NT segun las caracteristicas del ultrasonido. Este sistema se utiliza

generalmente para NT 21 cm. (28)

Criterio Ecogréfico TIRADS

La técnica mas usada al evaluar NT es la ultrasonografia, la cual se aplica con un
transductor de frecuencia alta (de 7 a 13 MHz), el cual detecta nodulos de 3mm. El

sistema TIRADS es uno de ellos, cuyos resultados pueden ser asignados a alguna de
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las 6 clasificaciones; la categoria 4 representan un peligro de malignidad entre 5 a

85% y la categoria 5 un peligro mayor del 85%; la categoria 3 indica un peligro menor

a 5%. Se ha determinado que los predictores ecograficos de riesgo maligno para

estas clasificaciones son el nddulo sdélido-mixto, con bordes irregulares, presencia de

micro-calcificaciones, y con mayor altura que anchura.

Hay varios criterios para las clasificaciones TIRADS, uno de ellos es la de Horvath,

gue fue propuesto por primera vez en el 2009, cuyas definiciones para sus categorias

son las siguientes (29):

1: glandula tiroides normal

2: condicion benigna (No hay riesgo de malignidad)
3: NT probablemente benignos (<5% de malignidad)
4: NT sospechosos (5-80% malignidad)

4-A: indeterminado (5-10% malignidad)

4-B: sospechoso (10-80% malignidad)

5: NT probablemente malignos (>80% de malignidad)

6: malignidad comprobada por biopsia

Los NT podrian categorizarse en uno de los 10 patrones de ultrasonido, que tendran

asignada una categoria TI-RADS correspondiente.

La Categoria TI-RADS 2 se caracteriza por:

coloide tipo 1: anecoico con manchas hiperecoicas, no vascularizado

coloide tipo 2: ecogenicidad mixta con manchas hiperecogénicas, no
expansivo, no encapsulado, vascularizado, aspecto espongiforme/“rejilla”
coloide tipo 3: ecogenicidad mixta o isoecoica con manchas hiperecoicas y

porcién sélida, expansiva, no encapsulada, vascularizada

La categoria TI-RADS 3 se caracteriza por:

un pseudonodulo de Hashimoto: hiperecoico, isoecoico 0 hipoecoico;
encapsulado de forma parcial; periferia vascular; en el contexto de la tiroiditis

de Hashimoto.

La categoria TI-RADS 4-A:

patron neoplasico simple: solido o mixto hiperecoico, isoecoico o hipoecoico;

encapsulado con una capsula delgada
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Patron de Quervain: hipoecogénico, de bordes mal definidos, sin

calcificaciones

La categoria TI-RADS 4-B:

patron neoplasico sospechoso: hiperecoico, isoecoico 0 hipoecoico;
encapsulado con una capsula gruesa; hipervascularizado; con calcificaciones
(gruesas o microcalcificaciones)

patron maligno A: hipoecoico, no encapsulado con margenes irregulares,

vasos penetrantes

La categoria TI-RADS 5:

patrén maligno B: isoecoico o hipoecoico, no encapsulado, hipervascularizado,
multiples microcalcificaciones periféricas
patron de malignidad C: ecogenicidad mixta o isoecoica sin manchas

hiperecoicas, no encapsulada, hipervascularizada

Por otra parte, el Bethesda tiene 6 clasificaciones diagndsticas para el informe

citolégico, y éstas estiman el riesgo de malignidad, y se asocian con la guia del

manejo clinico; sus clasificaciones V y VI representan un peligro de malignidad entre

60% a 75% y entre 97% a 99% cada una, e indican un manejo clinico de tiroidectomia
casi total. (30)

Este sistema de clasificacion Bethesda para los aspirados con aguja fina (BAAF) de

tiroides sus categorias comprenden a los informes patolégicos del BAAF de tiroides,

y cada categoria esta vinculada a un peligro de malignidad. Las categorias son: (31)

categoria I: no diagnéstica

categoria Il: benigno

categoria lll: atipia de significado indeterminado
categoria IV: sospechoso de neoplasia folicular
categoria V: sospechoso de malignidad

categoria VI: maligno
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Biopsia por Aspiracion de Aguja Fina (BAAF)

La biopsia BAAF es reconocida como el gold estdndar para evaluar el NT. Es indicado
cuando el diametros de los NT son de 1 cm a mas, y cuando presentan
microcalcificaciones. El diagnostico por La BAAF no es una prueba infalible, falla entre

15% a 20% de veces, y estima solamente el diagnostico en el 80% de veces. (30)

En un procedimiento de biopsia por BAAF, el médico aplica una aguja hueca muy
delgada para aspirar una cantidad pequefia del tejido o del liquido en la regién con
sospecha. Esta muestra de biopsia es examinada para determinar si presenta células
cancerosas. En caso de poder palpar el area donde se realizara la biopsia, la aguja

puede ser llevada hacia tal &rea mientras se esta palmando.

Ultrasound
transducer

/./ Biopsy
¥ needle

2 MAYO FOUNDATION FOR MEDICAL EDUCATION AND RESEARCH. ALL RIGHTS RESERVED

Figura 1. Aspiracién con aguja fina usando la ecografia.

De no poder palpar la masa, el médico debe observar la aguja a través de una pantalla
ecografica, Figura 1, y de esta forma puede dirigir la aguja hacia la zona deseada.

Este procedimiento se denomina biopsia con guia ecografica. (32)

Nota: en la Figura se expone un ejemplo para la deteccién de cancer al seno, sin
embargo, el procedimiento es muy similar para detectar los nodulos tiroideos

malignos.
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2.3 Definiciones conceptuales
1. Tumores Tiroideos

Son masas protuberantes que aparecen en la glandula tiroidea, denominadas NT, no
obstante, la mayoria de éstos son de naturaleza benigna, y solo el aproximadamente
el 10% son malignos o canceres. El hipertiroidismo es ocasionado por la produccion

exagerada de la hormona tiroidea. (33)

2. Criterio Ecogréfico TIRADS

Los TIRADS (Thyroide Imaging Reporting and Data System) tienen una antigiedad
de 12 a 13 afios, y es una clasificacion de ecografia, cuya funcion es evaluar ciertas
caracteristicas de los tumores o nodulos tiroideos, por ejemplo, los bordes, su forma,
la vascularizacion, entre otros, dandoles valores a estos nddulos para luego
clasificarlos segun riesgo de malignidad; cuando estos valores apuntan a las
categorias 4 en adelante, con frecuencia son llamados los 3TIRADS, entonces, se
aconseja realizarse biopsias BAAF para el nddulo. Esta clasificaciéon permite a los
médicos evaluar los resultados de las ecografias de tiroides, pues utilizaran la misma

terminologia y nomenclaturas. (34)

3. Clasificacion Bethesda

El sistema Bethesda, ya sea la version del 2007 o del 2018, es una clasificacion de
riesgo patologico, que utiliza los resultados citolégicos luego de un examen de
laboratorio de anatomia patoldgica, donde marca un nddulo segun su malignidad, es
una valoracion de riesgo. Por ejemplo, el patélogo luego de analizar una muestra
citolégica de la tiroides, la categoriza en una de las 6 categorias 0 parametros o

criterios, y en base a eso redacta su informe que sera util para el médico tratante. (35)

4. Biopsia por Aspiracion de Aguja Fina (BAAF)

Es un proceso donde se extrae una porcion pequefia del tejido o liquido de la zona

con sospecha para su examen, de esta forma se puede saber si presenta células
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cancerigenas. En este tipo de biopsia, el especialista introduce una aguja muy fina
para aspirar una pequefia porcion de tejido o liquido, almacenandola en la jeringa
adherida a la aguja, seguidamente examina la muestra para verificar si hay o no tiene

células cancerigenas. (36)
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CAPITULO IIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacién de Hipotesis

La hipotesis de Investigacion es la siguiente:

Existe correlacion significativa entre la clasificacion TIRADS y el diagnéstico de la

biopsia por aspiracion de aguja fina (BAAF) en pacientes con tumor tiroideo atendidos

en el complejo hospitalario PNP Luis N. Saenz 2019-2021.

3.2 Variables y su definicion operacional

Escala

u otro

Variables Definicion Tipo/ Indicador de Categorias y/o Mec!lp de
naturaleza ., valores verificar
medicion
1: glandula tiroides
normal
2: condiciones
benignas
3: n6édulos
Clasificacion probablemente
ecoarafica Resultados benignos
TIRADS | que evalda los | Cualiativa | ©D1eNidos por | Nominal/ | 4 noduos Historia
ay ultra- Ordinal | sospechosos. clinica
nédulos fi 4-A: indeterminado
tiroideos sonogratia 4-B: sospechoso
5: nédulos
probablemente
malignos
6: malignidad
comprobada por
biopsia
Pr imien
ocedimiento Resultado de
que extrae un
equefio la muesira de iti Historia
BAAF Fe'i?jo e la Cualitativa | tejido segin | Nominal | Positivo clinica
J resultado Negativo
zona con AT
citolégico
sospecha
Clasificacion
de riesgo Nivel del
patolégico, resultado
Bethesda | Uliliza Cualitativa | St0l0gico del 1o ot |1, m, 1v, v, vi | Historia
resultados examen de clinica
citolégicos por anatomia
examen de patolégica
laboratorio
Antecedente .
- Informacion . .
. familiar de o . No, Historia
Genética L Cualitativa | de Nominal . o L
tumor tiroideo Si (especificar) | clinica
antecedentes
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18 -28

Edad \'I/'il((je?po de guantltatlv Afos de vida | Ordinal 20 — 42 DNI
43 —amas
Sexo Genero al Cualitativa S_exp . Nominal Mascul.mo, DNI
nacer biologico Femenino
o <50 .
Peso Masa corporal Cuantitativ Kgs. Razén 50a70 Ficha d‘?,
a evaluacion
>70
Talla Altura Cuantitativ Centimetro Razon Centimetros Ficha d(.a,
corporal a evaluacién
Relacion entre Cociente del
I ... | peso entre Normal :
IMC amasa Cuantitativ talla al Ordinal Sobrepeso Ficha dz'e,
f;)l[goral yla a cuadrado Obesidad evaluacion
(Kg/m?)
Enfermedad
Comorbili | asociada al Cualitativa Dllagnostlco Nominal | No, H[s'[_orla
dad momento de clinico Si (especificar) | clinica
la lesion
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoldgico

Este estudio tendra un enfoque cuantitativo porque se obtendran valores numeéricos
gue seran procesados mediante técnicas y pruebas estadisticas, haciendo uso de la
ultrasonografia y de un examen de anatomia patologica; sera observacional porque
no habra manipulacion del investigador; su alcance sera analitico correlacional, pues
se desea determinar la relacion entre el sistema TI-RADS y el diagndstico por biopsia
BAAF; segun el las mediciones de las variables seré transversal porque se registrara
la informacién de los pacientes por una vez en el tiempo de estudio, y no habréa
seguimiento; y como los datos ya estan registrados, sera un estudio retrospectivo,
porque se analizaran datos ocurridos en el pasado mediante las historias clinicas, con
el objetivo de identificar la informacidén necesaria que responda a cada objetivo de la

investigacion.

4.2 Disefio muestral
Poblacion Universo

Son todos los usuarios que acudieron al servicio de Endocrinologia del Hospital

Nacional PNP. Luis N. Saenz.

Poblacion de Estudio

Seran todos los usuarios que acudieron al servicio de Endocrinologia del Hospital

Nacional PNP. Luis N. Sdenz durante los arios 2019 a 2021.

Criterios de elegibilidad
De Inclusion:

- Mayor de 18 afos,
- historia clinica sin omisiones segun variables de estudio, y

- registro de la biopsia BBAF, y de las clasificaciones TI-RADS y Bethesda.
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De Exclusién:

- Que esté gestando,
- positivo a HIV.

- haber sido positivo al coronavirus.

Tamano de Muestra

El tamafio muestral minimo de usuarios para realizar este trabajo se calculara con

una formula para una poblacion finita:
_ NZ *p(100 - p) _ (450)(1.96)%50(50)

- E?*(N-1)+2%p(100 - p) (5)?(450-1)+(1.96)250(50)
=207

Donde;

N=450, es la poblacion estimada

p=50% es el porcentaje de casos positivos a la biopsia BAAF,
Z=1.96 es el nivel de seguridad al 95% de confianza, y

E=5% es el error de muestreo

por lo tanto, serdn necesarios 207 pacientes, es decir, 69 pacientes por afo..

Muestreo

Ser& un muestreo aleatorio simple, pues de la poblacion anual estimada de historias
clinicas, se tomaran 69 historias al azar por afio, y en caso que una de ellas
incumpliera los criterios de inclusion entonces se tomard la historia adyacente. Similar
para los otros dos afios, y de esta forma se tendran 69x3=207 historias clinicas para

3 anos.

4.3 Técnicas de recoleccion de datos

Se solicitara autorizacion al responsable de la oficina de las historias clinicas del

Hospital Nacional PNP Luis N. Saenz para los afios 2019 a 2021, de los pacientes

27



segun el tamafio muestral. Se filtraran a aquellos segun los criterios de exclusién e
inclusion, registrando la informacion a unas fichas de datos (Anexo 2), y; a cada ficha
se le asignara un unico identificador para preservar la informacion personal de los

pacientes.

Instrumento de Recoleccion de Datos

Se aplicaran dos escalas de recoleccion de datos, las clasificaciones o escalas de
Bethesda y la TIRAD.

Sistema Bethesda

Es una clasificacién para riesgo patoldgico, que se basa en los valores citoldgicos de
un examen de anatomia patologica, e indica la gravedad de malignidad de un nédulo.
De esta manera, el patélogo con la muestra citologica de la tiroides la categoriza en

una de las 6 categorias, que son las siguientes:

I: no diagndstica

II: benigno

lll: atipia de significado indeterminado
IV: sospechoso de neoplasia folicular
V: sospechoso de malignidad

VI: maligno

Sistema TIRADS

Es un método de ultrasonografia para analizar el nédulo tiroideo, y que puede detectar
nédulos de 3mm. El resultado se puede clasificar en una de las 6 categorias; hay
varios criterios para esta clasificacion TIRADS, como el de Horvath, propuesto en el

2009, vigente en la actualidad, y son las siguientes (29):

1: glandula tiroides normal

2: condiciones benignas (0% riesgo de malignidad)
3: NT probablemente benignos (<5% de malignidad)
4: NT sospechosos (5-80% malignidad)

4-A: indeterminado (5-10% malignidad)

4-B: sospechoso (10-80% malignidad)
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5: NT probablemente malignos (>80% de malignidad)
6: malignidad comprobada por biopsia

Nota: No es posible mostrar en anexos estos dos instrumentos, el Bethesda y el
TRADS porque son resultados de la ultrasonografia y del examen patolégico, es decir,

no son escalas de medicion para validar.
4.4 Procesamiento y analisis de datos

Los datos registrados en las fichas seran digitalizados a un archivo del programa
Excel, alli seran depurados y codificados para luego llevarlos al paquete estadistico
STATA para su andlisis. En la parte descriptiva los resultados para las variables
categoricas se resumiran en tablas porcentuales, y diagramas de barras; las variables
numeéricas se presentaran con medidas de resumen y dispersion; en la parte
inferencial, se utilizaran pruebas de correlacion de Spearman entre los valores del
TIRADS y el Bethesda; y la sensibilidad, especificidad, VPP, y VPN de ambas
técnicas se evaluaran con curvas ROC. El nivel de significancia en las pruebas sera
0.05.

4.5 Aspectos éticos

Se respetara el anonimato de la informacion personal de cada paciente registrada en
cada historia clinica, ademas, se tendra en cuenta lo indicado por el comité de ética
de la universidad; en el se detalla el uso de la normativa de Vancouber para no incurrir
en el plagio. Por ultimo, se solicitar4 cualquier documento pertinente que permita

sustetar la veracidad de la informaciéon brindada.
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CRONOGRAMA

Meses

Fases

2024

06

07

08

09

10 11

12

Aprobacion del proyecto del
proyecto de investigacion

Recoleccion de datos

Procesamiento y Analisis de
datos

Elaboracion del informe

PRESUPUESTO

Se tendra en cuenta el siguiente presupuesto:

Concepto

Monto estimado (soles)

Material de escritorio

Adquisicion de software

Internet
Impresiones
Logistica
Traslados
Total

300.00
800.00
200.00
200.00
200.00

1,000.00
2,700.00

30



FUENTES DE INFORMACION

. Ross D, Cooper D, Mulder J. Overview of thyroid nodule formation. Uptodate
2018.

. Haugen B, et al. 2015 American Thyroid Association Management Guidelines for
Adult Patients with Thyroid Nodules and Differentiated Thyroid Cancer: The
American Thyroid Association Guidelines Task Force on Thyroid Nodules and
Differentiated Thyroid Cancer. Thyroid. 2016;26(1):1-133.

. Rojo N, Suarez B, Ronddn E, Durruthy O, Valladares R. Enfermedad nodular de
tiroides, incidencia y correlacién citohistolégica. Rev Arch Med Camagiey.
2016;20(3).

. Vargas-Uricoechea H, Herrera-Chaparro J, Meza-Cabrera |, Agredo-Delgado V.
Epidemiologia del cancer de tiroides: Andlisis de resultados en Sudamérica y
Colombia. Medicina. 2015;37(2):140-163.

. Rahal Junior A, Falsarella PM, Rocha RD, Lima JPBC, lani MJ, Vieira FAC, et al.
Correlacao entre a classificacdo Thyroid Imaging Reporting and Data System [TI-
RADS] e puncdo aspirativa por agulha fina: experiéncia com 1.000 ndédulos.
Einstein (S&o Paulo). 2016;14(2):119-23. https://doi.org/10.1590/S1679-
45082016A03640

. Vargas-Uricochea H, Herrera-Chaparro J, Meza-Cabrera |, Agredo-Delgado V.

Epidemiologia del cancer de tiroides. Andlisis de resultados en Sudamérica y
Colombia. Medicina. 2015;37(2):140-163. Disponible en:

http://revistamedicina.net/ojsanm/index.php/Medicina/article/view/109-4/691

. Ministerio de Salud del Perd. Analisis de la Situacion del cancer en el Pera.

2013.1-108.  Primera  edicion, noviembre  2018. Disponible en:

http://www.dge.gob.pe/portal/docs/asis cancer.pdf

. Garcia-Monco C, Serrano-Moreno C, Donnay-Candil S, Carrero-Alvaro J. A
correlation study between histological results and thyroid ultrasound findings. The
TI-RADS classification. Endocrinol Diabetes Nutr. 2018;65(4):206-12.
https://doi.org/10.1016/j.endien.2018.04.004

. Hisham O, El-Shafei Mahmoud, El-Badawy N, Bassiouny M, Abd M, El-Rifai A.
Correlation between thyroid image reporting and data system and fine-needle

aspiration cytology in the assessment of suspicious thyroid nodules. The Egyptian
Journal of Surgery. 2021;40(4):1289-94. https://doi.org/10.4103/ejs.ejs_217 21

31


https://doi.org/10.1590/S1679-45082016AO3640
https://doi.org/10.1590/S1679-45082016AO3640
http://revistamedicina.net/ojsanm/index.php/Medicina/article/view/109-4/691
http://www.dge.gob.pe/portal/docs/asis_cancer.pdf
https://doi.org/10.1016/j.endien.2018.04.004
https://doi.org/10.4103/ejs.ejs_217_21

10.Rojas P, Retama A, Pérez L, Castro A, Huneeus A, Horvath E. Utilidad diagnéstica
de la ecografia tiroidea en la evaluacion de nodulos tiroideos en nifios y
adolescentes. Rev Chil Endocrinol Diabetes. 2018;11(1):11-15. Disponible en:
http://revistasoched.cl/1 2018/3.pdf

11.Gonzélez-Tabares R, Fernandez-Cedefio O, Castillo-Lamas L. Valor diagnéstico

de la ecografia en lesiones nodulares del tiroides. Revista Cubana de Medicina
Militar. 2021;50(1):1-109. Disponible en:

http://www.revmedmilitar.sld.cu/index.php/mil/article/view/869

12.Guarnizo J, Ortiz S, Nuafez J, Trujillo |I. Hallazgos ecograficos para la
determinacién de ndédulos tiroideos malignos. Salud UIS. 2021;e21026:1-7.
https://doi.org/10.18273/saluduis.53.e:21026

13.Zhuang Y, Li Ch, Hua Z, Chen K, Li J. A novel TIRADS of US classification.
BioMed Eng OnLine. 2018;17(82):1-17. https://doi.org/10.1186/s12938-018-
0507-3

14.Migda B, Migda M, Migda A, Bierca J, Slowniska-Srzednicka J, Jakubowski W,
Slapa R. Evaluation of four variants of TIRADS classification in patients with
multinodular goitre — initial study. Endokrynologia Polska. 2018;69(2):156—-162.
https://doi.org/10.5603/EP.a2018.0012

15.Yang R, Zou X, Zeng H, Zhao Y, Ma X. Comparison of diagnostic performance of
five different ultrasound TI-RADS classification guidelines for thyroid nodules.
Front Oncol. 2020;10(598225):1—7. https://doi.org/10.3389/fonc.2020.598225

16. Sakajiri RK, Rahal Junior A, Francisco Neto MJ, Queiroz MR, Garcia RG, Martins
LA, et al. Ultrasound classification of thyroid nodules: does size matter? Rev
einstein. 2022;20:1-5. https://doi.org/10.31744/einstein_journal/2022A06747

17.Schenke S, Klett R, Seifert P, Kreissl MC, Gorges R, Zimny M. Diagnostic
performance of different thyroid imaging reporting and data systems (Kwak-
TIRADS, EU-TIRADS and ACR TI-RADS) for risk stratification of small thyroid
nodules (<10mm). J Clin Med. 2020;9(236):1-8.
https://doi.org/10.3390/jcm9010236

18.Phuttharak W, Boonrod A, Klungboonkrong V, Witsawapaisan T. Interrater

Reliability of Various Thyroid Imaging Reporting and Data System (TIRADS)
Classifications for Differentiating Benign from Malignant Thyroid Nodules. Asian
Pac J Cancer Prev. 2019;20(4):1283-1288.
https://doi.org/10.31557/APJCP.2019.20.4.1283

32


http://revistasoched.cl/1_2018/3.pdf
http://www.revmedmilitar.sld.cu/index.php/mil/article/view/869
https://doi.org/10.18273/saluduis.53.e:21026
https://doi.org/10.1186/s12938-018-0507-3
https://doi.org/10.1186/s12938-018-0507-3
https://doi.org/10.5603/EP.a2018.0012
https://doi.org/10.3389/fonc.2020.598225
https://doi.org/10.31744/einstein_journal/2022AO6747
https://doi.org/10.3390/jcm9010236
https://doi.org/10.31557/APJCP.2019.20.4.1283

19.Periakaruppan G, Seshadri K, Krishna V, Mandava R, Sai V, Rajendiran S.
Correlation between Ultrasound-based TIRADS and Bethesda System for
Reporting Thyroid-cytopathology: 2-year Experience at a Tertiary Care Center in
India. Indian J Endocr Metab. 2018;22:651-655.
https://doi.org/10.4103/ilem.l.JEM_27 18

20.Aksoy SH, Uygun O, Yurdaisik I, Ates L, Aydin S. The relationship between

ultrasound-based TIRADS and BETHESDA categories in patients undergoing
thyroid biopsy. Clin Exp Med. 2022:1-6. https://doi.org/10.1007/s10238-021-
00779-9

21.Yeste D, Vega E, Coma A, Arciniegas L, Clemente M, Planes-Conangla M,

Iglesias C, Sabado C, Guillén G, Campos-Martorell A. Ultrasound criteria (EU-
TIRADS) to identify thyroid nodule malignancy risk in adolescents. Correlation with
cyto-histological findings. Endocrinol Diabetes Nutr (Engl Ed). 2021;68(10):728-
734. https://doi.org/10.1016/].endien.2020.11.006

22.Barbosa T, Junior C, Graf H, et al. ACR TI-RADS and ATA US scores are helpful
for the management of thyroid nodules with indeterminate cytology. BMC Endocr
Disord. 2019;19(112):1-11. https://doi.org/10.1186/s12902-019-0429-5

23.Mohamed T, Latif A, Zaki A, EI-Shahid M, Abd M, Ali E, Lotfy A. Accuracy of
Thyroid Imaging Reporting and Data System in Evaluation of Thyroid Neoplasm.
The Egyptian Journal of Hospital Medicine. 2021;82:241-8.
https://doi.org/10.21608/EJHM.2021.142882

24.Biswas A, Basu K, De S, Karmakar S, De D, Sengupta M, et al. Correlation

between thyroid imaging reporting and data system and Bethesda system of
reporting of thyroid cytopathology of thyroid nodule: A single center experience. J
Cytol. 2020;37:193-9. https://doi.org/10.4103/JOC.JOC 57 19

25.Grani G, Lamartina L, Ramundo V, Falcone R, Lomonaco C, Ciotti L, Barone M,
Maranghi M, Cantisani V, Filetti S, Durante C. Taller-Than-Wide Shape: A New
Definition Improves the Specificity of TIRADS Systems. Eur Thyroid J. 2020;9:85—
91. https://doi.org/10.1159/000504219

26.Chambara N, Liu SYW, Lo X, Ying M. Diagnostic performance evaluation of

different TI-RADS using ultrasound computer-aided diagnosis of thyroid nodules:
An experience with adjusted settings. PLoS ONE. 2021;16(1):e0245617.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0245617

33


https://doi.org/10.4103/ijem.IJEM_27_18
https://doi.org/10.1007/s10238-021-00779-9
https://doi.org/10.1007/s10238-021-00779-9
https://doi.org/10.1016/j.endien.2020.11.006
https://doi.org/10.1186/s12902-019-0429-5
https://doi.org/10.21608/EJHM.2021.142882
https://doi.org/10.4103/JOC.JOC_57_19
https://doi.org/10.1159/000504219
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0245617

27.Chng CL, Tan HC, Too CW, Lim WY, Chiam PPS, Zhu L, Nadkarni NV, Lim AYY.
Diagnostic performance of ATA, BTA and TIRADS sonographic patterns in the
prediction of malignancy in histologically proven thyroid nodules. Singapore Med
J. 2018;59(11):578-583. https://doi.org/10.11622/smed|.2018062

28.Mendes GF, Hidalgo LA, Calo PG, Mazzon G, de Matos LL, Barros RHO, Messina
LA. Fine needle aspiration biopsy of thyroid nodule smaller than 1.0 cm: accuracy

of TIRADS classification system in more than 1000 nodules. Br J Radiol.
2018;91:20170642. doi: 10.1259/bjr.20170642. Epub 2017 Dec 22. PMID:
29182368.

29.Jha P, Weerakkody Y. Thyroid imaging reporting and data system (TI-RADS).
Reference article, Radiopaedia.org. [Internet]. Accessed 19 Sep 2022. Available
from: https://doi.org/10.53347/rID-21448

30.Bujaidar-Tobias FA. Incidencia de malignidad en nddulos tiroideos en pacientes

sometidos a biopsia por aspira-cion con aguja fina guiada por ultrasonido. Rev
Med UAS. 2020;10(3):127-34. http://dx.doi.org/10.28960/revmeduas.2007-
8013.v10.n3.004

31.Weerakkody Y, Morgan M. Bethesda classification system for thyroid fine needle

aspirates. Reference article, Radiopaedia.org. [Internet]. Accessed 19 Sep 2022.
Available from: https://doi.org/10.53347/rID-84429

32.American Cancer Society. Biopsia por aspiracion con aguja fina. [Internet]. c2023.

[cited 2022 Sep 19]. Available from: https://www.cancer.org/es/

33.American Cancer Society. Acerca del cancer de tiroides. [Internet]. c2023. [cited

2022 Sep 19]. Available from: https://www.cancer.org/es/cancer/cancer-de-

tiroides/acerca/que-es-cancer-de-tiroides.html

34.Centro de diagndstico radiolégico en Zaragoza. ¢Qué es la clasificacion
TIRADS?. [Internet]. [cited 2022 Sep 19]. Available from: https://www.dra-

martinezmiravete.com/

35. Centro de diagndstico radiolégico en Zaragoza. ¢, Qué es el sistema de Bethesda

y para queé sirve?. [Internet]. [cited 2022 Sep 19]. Available from: hitps://que-es-

sistema-bethesda-para-que-sirve/

36. American Cancer Society. Biopsia por aspiracion con aguja fina. [Internet]. c2023.

[cited 2022 Sep 19]. Available from: https://www.cancer.org/es/cancer/

34


https://doi.org/10.11622/smedj.2018062
https://doi.org/10.53347/rID-21448
http://dx.doi.org/10.28960/revmeduas.2007-8013.v10.n3.004
http://dx.doi.org/10.28960/revmeduas.2007-8013.v10.n3.004
https://doi.org/10.53347/rID-84429
https://www.cancer.org/es/
https://www.cancer.org/es/cancer/cancer-de-tiroides/acerca/que-es-cancer-de-tiroides.html
https://www.cancer.org/es/cancer/cancer-de-tiroides/acerca/que-es-cancer-de-tiroides.html
https://www.dra-martinezmiravete.com/
https://www.dra-martinezmiravete.com/
https://que-es-sistema-bethesda-para-que-sirve/
https://que-es-sistema-bethesda-para-que-sirve/
https://www.cancer.org/es/cancer/

ANEXOS

Anexo 1. Matriz de consistencia
Pregunta de bieti o Tipo/disefio Poblacpn, Instrumento
investigacion Objetivos Hipotesis de estudio procesamiento de y
de datos recoleccion
¢ Existe Objetivo general: Existe Estudio sera La poblacion sera | Sera una
correlacioén Determinar si existe correlacién de tipo las 450 ficha ad-hoc,
entre la laci6 e | significativa | retrospectivo, | atenciones por para registrar
clasificacion clorrglamolr,l entre 1a entre la de corte sospecha de los valores de
TIRADS y el ¢ alsg{cacpnt_TIRaADIS clasificacion | transversal tumor tiroideo. las variables
diagndstico )t;ig s::gnoorsalgoiraiign TIRADS Yy el | para los afios La muestra seré obtenidas de
de la biopsia de 2 u'rff' FI)BAAF diagndstico 2019 a 2021. 207 ientes. 69 las historias
por aspiracion 9uj ina ( ) de la biopsia pacientes, clinicas.
de aguja fina en pac[en.tgzs con por El a'Icanclg. por cada afio.
(BAAF) en gi;nnodriggg' eEr:OeI aspiracion iﬁ;? tg%\'/gco’ Se utilizarg el
pacientes con compleio hospitalario de aguja fina ' software STATA
tumor tiroideo PNPpL ) N g (BAAF) en 17. Los
atendidos en 2019_2%'21 - oaenz pacientes resultados se
el complejo ' con tumor presentaran en
hospitalario Objetivos tiroideo tablas
PNP Luis N. especificos: atendidos en porcentuales, y
Saenz 2019- . el complejo graficos de
202172 Descr|b|[ Ia_s hospitalario barras.
caracteristicas PNP Luis N.
sociodemogréficas de Saenz 2019- En la parte
los pacientes con 2021 inferencial se
tumor tiroideo. ' aplicaran las
Describir los hallazgos EL%%?:Z:e Chi-
ecogréficos mediante regresién7

la clasificacion
TIRADS en pacientes
con tumor tiroideo.

Evaluar la
sensibilidad,
especificidad, VPP y
VPN de la
clasificacion
ecogréfica TIRADS en
pacientes con tumor
tiroideo.

Determinar la
correlacion entre los
hallazgos ecogréficos
TIRADS y las
categorias
diagnésticas
anatomo-patolégicas
BETHESDA, en
pacientes con tumor
tiroideo.

logistica y areas
bajo la curva
ROC.

En los contrastes
el nivel de
significancia sera
0.05.
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Anexo 2. Ficha de Recoleccién de Datos

ID:

NUumero de Historia Clinica:

Nombres, Apellidos:

Edad afnos. Sexo: Masculinod Femenino O
Peso Kg. Talla Cm. IMC

Comorbilidad: No O  Si [, ¢Cual?

Antecedente familiar de cancer: No O Si[ (especificar)

Pruebas de diagndstico:

TI-RADS, categoria: 1 0 20 30 40 4-A0 4BO 50 60
BAAF: positivo O negativo O

Bethesda: 100 11O mo v vO viO
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