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PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Se reconoce a la biopsia por aspiracion con aguja fina como elemento
diagndstico de eleccion ante la presencia de nodulos tiroideos, pues resulta
atil en la determinacion de malignidad. Se reconoce también que las
alteraciones tiroideas eventualmente pueden diagnosticarse con medios
imagenoldgicos, destacandose siempre el estudio Citohistopatolégico. Se
propone la siguiente investigacion con la finalidad de evaluar la
concordancia existente entre los dos métodos, el score TI-RADS radioldgico
y los resultados citopatolégicos segun el sistema Bethesda de los Nodulos
Tiroideos. Se propone evaluar pacientes con patologia tiroidea que fueron
sometidos a ecografia tiroidea y biopsia por puncién con aguja fina. Se
captara el total de 101 historias clinicas de sujetos que hayan sido sometidos
a estos métodos diagndsticos, de las cuales se obtendra la informacion
necesaria. En el instrumento de recoleccién de datos se recogeran la
informacién sociodemografica de los pacientes, la informacion de las
caracteristicas de los nddulos tiroideos segun la clasificacion ACR TI-RADS
y los hallazgos Citopatolégicos segun el sistema Bethesda. La concordancia
de estos dos métodos se realizara mediante el acuerdo entre las pruebas,
siendo el método estadistico utilizado el indice de Kappa de Cohen; el
software estadistico propuesto es el Epidat 4.2. La finalidad de este estudio
es evaluar la concordancia existente entre estos dos métodos por lo tanto
se espera que la ecografia tiroidea segun el score TI-RADS tenga una buena
concordancia con la biopsia de nddulos tiroideos segun Bethesda.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Desde que se inici6 el uso de la ecografia para partes blandas de la region
cervical, esta se ha utilizado en el estudio de la glandula tiroides, y como
una de las consecuencias se ha podido notar un incremento en la
prevalencia de los diagnésticos de enfermedad tiroideal. Es importante
sefalar que la gran mayoria de los nddulos tiroideos tienen una naturaleza
benigna?. Sin embargo, a pesar de esto, la incidencia de cancer tiroideo se
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ha incrementado en las Gltimas décadas, aunque la mortalidad sigue siendo

bajas.

La informacion sobre esta patologia que se tiene en los paises de la regiéon
sudamericana no es clara, sin embargo, se afirma que su prevalencia

actualmente es similar a la que presentan los paises de mejores ingresos*.

En relacion a la realizacion de biopsia de tiroides por aspiracion con aguja
fina se ha visto incrementado durante los ultimos afios, lo mismo que las
intervenciones quirlrgicas por enfermedad tiroidea®. Una de las causas que
se propone para el incremento es la mejora de los métodos diagndésticos y
la mejora del acceso a la atencidén de servicios de salud, entre los que se
encuentran tanto los métodos diagnosticos de imagen como la ecografia
tiroidea®, los métodos de diagnéstico anatomopatolégicos mediante biopsias
y por su puesto la mejora en los registros diagndsticos con ayuda de la

informéatica’.

En los ultimos afios se han propuesto diferentes guias tanto para el
diagndstico y manejo de los nédulos tiroideos, las mas importantes son:
ACR TI-RADS, ATA 2015, BTA, KSthR 2016 y AACE 20168. Estas guias
tienen como finalidad evaluar y priorizar la posibilidad de malignidad que
presenta una lesion, con lo que se contribuye dando pautas a la estrategia

médica de su manejo.

En el Hospital de Alta Complejidad de La Libertad “Virgen de la Puerta” el
diagndstico de la patologia tiroideas, entre ellos los nédulos tiroideos son
prevalentes y se cuentan como herramientas tanto los elementos
diagnosticos de imagenes obtenidos por ecografia (equipo Aplio 300
Platinium) y de resultados citopatologicos obtenidos por medio la puncién
por aguja fina. Ciertamente no existe un protocolo de diagndstico
preestablecido para estos procedimientos, asi como tampoco existe un
protocolo de abordaje ecografico para la enfermedad tiroidea, sobre todo las
caracteristicas ecograficas de los nédulos tiroideos donde se pueda evaluar
la probabilidad de malignidad y su consiguiente recomendaciéon para la

realizacion del estudio anatomopatoldgico.



3.

Por lo que quedan algunas cuestiones sueltas por conocer: como la utilidad
de los actuales reportes ecograficos en proporcionar la informacion
necesaria al clinico que permita el 6ptimo manejo del paciente y la
estandarizacion de un reporte ecogréfico de tiroides puede contribuir a un
mejor uso de los recursos anatomopatolégicos y optimizar las

intervenciones quirdrgicas de glandula tiroides

Problema:

¢ Existe concordancia entre los resultados de ecografia tiroidea segin ACR
TI-RADS con los resultados Citopatolégicos segun Bethesda de nodulos
tiroideos en pacientes atendidos el Hospital de Alta Complejidad de La

Libertad Virgen de la Puerta en el periodo mayo del 2019 a mayo del 20217

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Vargas-Uricoechea?®, realiz6 un estudio transversal para determinar la
concordancia de la ecografia con los criterios TIRADS y la biopsia por
aspiracion con aguja fina del ndédulo tiroideo no téxico. Estudié un total 180
sujetos mayores de 18 afos y sus resultados se compararon mediante el
indice kappa. La mayoria de los participantes fueron mujeres, la edad
promedio fue de 57 afios. La frecuencia de TIRADS 2 fue de 45 versus 65
de BETHESDA 2. Por otro lado, la frecuencia mas alta en la categoria 4-1V
fue de 62 para TIRADS 4 versus 41 para BETHESDA IV. La concordancia
mas alta se encontro entre la clasificacion de categoria 2-I1. La concordancia
obtenida fue de aproximadamente el 87% y de un kappa ponderado de 0.69.
Dentro del analisis de heterogeneidad mostr6é una tendencia hacia un valor
kappa ponderado mayor en nodulos mas grandes, mayores de 4 cm, en
varones e individuos de mas de 50 afios cuyo crecimiento nodular fue muy
acelerado, con infiltracibn de estructuras adyacentes, con pardlisis de
cuerdas vocales, origen urbano y antecedentes de patologia de cabeza y

cuello.

Hoang et al'%, estudiaron una cohorte que comprendié 100 nédulos en 92

pacientes que se sometieron a biopsia con resultados citoldgicos definitivos
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(Bethesda categoria 1l o VI) o lobectomia diagnostica. Se escogieron
radidlogos certificados quienes evaluaron los nodulos segun las cinco
categorias de caracteristicas ecograficas que constituyen ACR TI-RADS y
dieron una recomendacién de biopsia basada en préactica clinica. La
variabilidad en la asignacion de caracteristicas y la recomendacion de
biopsia se evalu6 con el indice de kappa. Laconcordancia en la
interpretacion fue de leve a moderada para todas las caracteristicas excepto
la forma (k = 0,61) y las macrocalcificaciones (k = 0,73), que tuvieron una
concordancia buena. Las caracteristicas con la concordancia mas pobre
fueron el margen y otros tipos de focos ecogénicos, que tenian valores de
kappa que iban de 0,25 a 0,39, lo que indica una concordancia regular. El
acuerdo entre observadores con respecto a la recomendacion de biopsia fue
regular (k = 0,22) segun la practica actual de los radidlogos. La aplicaciéon
de ACR TI-RADS dio como resultado un acuerdo moderado (k = 0,51).

Blanco-Ruiz HD*! Blanco-Ruiz HD*! desarrollé un estudio descriptivo, donde
evalua la concordancia a un total de 100 sujetos con nddulos potencialmente
malignos. La muestra estuvo conformada por todos aquellos pacientes con
nodulos tiroideos que contaban con estudio ecografico y citopatoldgico de la
lesion y se estudiaron las caracteristicas ecograficas para evaluar el
potencial de malignidad. Los resultados de la concordancia fueron de
moderada entre la ecografia en modo B y el estudio citopatolégico. Las
microcalcificaciones fue la caracteristica mas prometedora para la deteccién
de malignidad (sensibilidad 75%, especificidad 92%).

Chala Al et al*? disefi6 un estudio prospectivo a tres afios para poder evaluar
la concordancia entre la ecografia y la puncidn por aspiracion con aguja fina
de tiroides comparada con los resultados finales del estudio de la pieza
quirdrgica. De los 1467 pacientes, el 10,2 % fueron varones y el 89,8 %
fueron féminas, el rango de edad fue de 10 a 95 afos. Se evalud la
sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo positivo y negativo, la
concordancia obtenida por el coeficiente kappa y ademas el coeficiente de
correlacion. En promedio el tamafio del nédulo era de 16 mm. Del total de la

poblacién, solo 623 pacientes tuvieron tiroidectomia; al resto se les indico
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seguimiento ecografico. Los resultados arrojaron un total de 269 carcinomas
papilares, 14 foliculares, 4 indiferenciados y 74 adenomas, lo restante fue
patologia toxica. Individualmente la concordancia para las caracteristicas
ecograficas fue leve, pero en combinacidon (hipoecogenicidad,
microcalcificaciones y papilas) fue moderada y, con la adicibn de aumento
del flujo intranodular con el Doppler color, resulté ser buena. De igual forma
se obtuvo una sensibilidad de 86,4 %, especificidad de 89,4 %, valor
diagndstico de un resultado positivo de 87,5 % y uno negativo de 84,1 %.
Las caracteristicas que sugieren malignidad fueron: la hipoecogenicidad, las
microcalcificaciones vy flujo intranodular aberrante. Por tanto, se concluye
gue la combinacion las caracteristicas ecograficas en conjunto como la
hipoecogenicidad, las microcalcificaciones y el alto flujo intranodular tienen
alta concordancia con la neoplasia maligna; sin embargo, por separado no
la tienen, motivo por el cual no deberian de usarse de manera independiente

para sugerir o descartar malignidad.

Grandhi B et al'3 con el objetivo de evaluar los patrones de la citopatologia
tiroidea y compararlo con el ultrasonido TI-RADS, se evaluaron 47 casos
con patologia tiroidea, el tipo de estudio realizado fue prospectivo. Entre los
resultados se encontré solo dos varones, la media de edad fue 43,7 afos,
las lesiones benignas se presentaron en el 80%, las malignas en 10%. La
clasificacion segun TI-RADS de 1 a 6 fue respectivamente: 1 (2,1%), 7
(14,9%), 28 (59,6%), 10 (21,3%), 1 (2,1%) y 0. La clasificacion segun
Bethesda de | a VI fue respectivamente: 0, 38 (80,86%), 0, 2 (4,3%), 2
(4,3%) y 5 (6,1%). Como resultado se puede decir que existi6 buena
concordancia entre TI-RADS ACR y Bethesda, es asi que se concluye que
la aspiracion con aguja fina solo se puede realizar en los casos de TI-RADS
3,4y5.

Molina-Pereyra K y Narva-Rodriguez J'4, en Chiclayo, Perq, el afio 2021
realizaron un estudio retrospectivo transversal con la finalidad de evaluar las
caracteristicas clinicas, ecogréficas y citopatolégicas de la glandula tiroides.
Para lo cual se evaluaron un total de 539 historias clinicas y se encontrd 89

con examen clinico completo, 425 con estudios de ultrasonido y 428 con
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estudio citopatolégico. EIl andlisis estadistico utilizado fue descriptivo y se
reporté que la mediana de la edad fue de 52 afos, el 91,7% fueron mujeres,
el hipotiroidismo fue la comorbilidad con mayor proporcion (10%). EIl TI-
RADS del 1 al 6 fue respectivamente 0, 13,2%, 27,3%, 54,1%, 5,1% y 0,2%.
Los resultados para el Bethesda del | al VI respectivamente fueron 16,4%,
11%, 30,1%, 8,4% 33,2% y 0,9%. Este estudio no realiz6 prueba de
correlacién ni analisis alguno de concordancia, sin embargo, después del
analisis de datos, se puede decir que existi6 buena concordancia entre el
ACR TI-RADS y Bethesda.

Llacsahuanga-Alama IM*®°, el afio 2019 en Chiclayo, Perq, en el Hospital Il
José Cayetano Heredia de Piura realizé un estudio observacional,
transversal, analitico y retrospectivo, con el objetivo fue el de evaluar la
correlacion entre la citopatologia del nddulo tiroideo versus los resultados
anatomopatolégicos. Las técnicas estadisticas utilizadas fueron la
sensibilidad, especificidad y se utilizé el area bajo la curva ROC como
método de exactitud diagnéstica. Se concluyé que el resultado
citopatoldgico presento una sensibilidad de 68,8% y especificidad de 97,2%
y el area bajo la curva ROC fue de 0,8299. Este estudio concluye que la
citopatologia tiene correlacion  significativa con el resultado
anatomopatologico.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La alta prevalencia de neoplasia tiroidea en la poblacién general, oscilando
entre el 5 a 10%, pero se incrementa a mas del 50% después de los 60 afios
de edad!®. Esto hace que el presente estudio sea relevante, siendo
necesaria una primera aproximacion no invasiva de naturaleza ecografica
gue permita evaluar la presencia de caracteristicas propias de malignidad o
benignidad y de esta forma se puede sugerir sobre la conducta a seguir, es
decir el adecuado uso de la técnica de puncion con aspiracion de aguja fina
del nodulo evaluado.

Se espera que la técnica de ultrasonido mediante la clasificacion ACR TI-

RADS permita obtener una mayor aproximacion al verdadero resultado sea
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maligno o no, logrando la oportuno terapéutica; aunque es conocido que la
biopsia con aguja gruesa es mas sensible, este estudio pretende optimizar
la magnitud del beneficio de trabajar en conjunto con ambos métodos,
mejorando el cribaje de en quienes y ante qué caracteristicas de nédulos
realizar la citopatologia por puncion con aguja fina y ante qué caracteristicas
no. Todo esto en beneficio de la poblacibn demandante. Se optimiza

ademas el gasto utilizando ambas técnicas correctamente.

Se pretende que el presente proyecto sea el punto de partida para estudios
prospectivos que investiguen mas sobre la clasificacion ecografica TI-RADS
con miras a considerarla como guia de préactica clinica en el diagndstico de

nddulos tiroideos, sobre todo en poblaciones numerosas.
. OBJETIVOS

a. Objetivo general

Determinar la concordancia entre los resultados de ecografia tiroidea segun
ACR TI-RADS con los resultados Citopatolégicos segun el sistema
Bethesda en nédulos tiroideos en los pacientes atendidos el Hospital de Alta

Complejidad de La Libertad Virgen de la Puerta.

b. Objetivos especificos

— Caracterizar a los sujetos sometidos a ecografia tiroidea segun TI-
RADS y estudio citopatolégicos Bethesda en nédulos tiroideos segun

sexo y edad.

— Determinar la utilidad de las caracteristicas ecograficas en nodulos
tiroideos segin ACR TI-RADS en los pacientes atendidos en el

Hospital de Alta Complejidad de La Libertad Virgen de la Puerta.

— Valorar las caracteristicas de los subtipos histol6gicos de los estudios
Citopatologicos en nodulos tiroideos en los pacientes atendidos el

Hospital de Alta Complejidad de La Libertad Virgen de la Puerta.
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6. MARCO TEORICO

Nédulo tiroideo. Lesion intrinseca de la glandula tiroides cuya traduccion
radiolégica por medio de ecografia es bien diferenciada del resto del
parénquima. Tiene una prevalecia desde el 5 al 10% aproximadamente en
la poblacion general pero que esta se incrementa con la edad, pudiendo ser
mayor al 50% en pacientes de mas de 60 afios!®. Sin embargo tiene una
menor prevalencia de alrededor del 1% a 2% en lugares con suficiente

yodo?'’.

Uso de ultrasonido en el nédulo tiroideo. El ultrasonido se constituye
como la técnica morfologica que debe realizarse en primer lugar, esto debido
a su naturaleza no invasiva. Tiene gran capacidad como para poder
detectar nédulos que no sean palpables durante la exploracion clinica.
Puede también determinar el ndmero de los nédulos y sefialar sus
dimensiones, se pueden discriminar a las lesiones quisticas y emplearse de
guia en tiempo real para la aspiracion citolégica por puncion con aguja fina.
En este sentido, valiéndonos de este método diagnéstico, se han
determinado algunas caracteristicas de los nddulos tiroideos en la
evaluacion ecografica del radidlogo que pueden ayudar en la sospecha de
malignidad y poder clasificarlos: la hipoecogenicidad, las calcificaciones
microscopicas, la falta de halo periférico, los margenes irregulares, la

presencia de vascularidad del nédulo y las adenopatias regionales?®.

Puntaje ACR TI-RADS. Es un sistema que proporciona una clasificacion y
notificacién de los nddulos tiroideos que son estudiados por ultrasonido y
gue es la propuesta del American College of Radiology. Mide informacion
gue hace posible la discriminacion sobre el uso de la aspiracion con aguja
fina, obteniéndose una maxima eficacia y eficiencia de la misma. Y no
realizar ningun procedimiento invasivo en los nédulos benignos, solo para
seguimiento por ultrasonido!®. Este score contempla cinco categorias
acumulativas, es decir a mayor categoria, acumulando puntaje mayor es el
TI-RADS?. En el anexo 2, se detalla las categorias que intervienen en el
puntaje TI-RADS.

Puntuacion
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TR1: O puntos se consideran benigno (no requiere puncién)

TR2: 2 puntos, no sospechoso (no requiere puncion)

TRS3: 3 puntos, sospechoso leve (= 2,5 requiere puncion y seguimiento)
TRA4: 4 — 6 puntos sospechoso moderado (= 1,5 puncion y seguimiento)

TRS: = 7 puntos muy sospechoso (= 1,0 puncién y seguimiento)

Biopsia por aspiraciéon con aguja fina. Constituye una buena prueba
diagnéstica para el estudio de los nédulos de tiroides, ya que nos brinda
informacién directa y muy especifica sobre la naturaleza del nédulo
proporcionando la informacion adecuada para el correcto abordaje de los
nodulos de tiroides. Cuando los nédulos presentan una consistencia dura

las muestras son adecuadas entre 90 y 97%2%:22,

El sistema Bethesda. Es el sistema en el que se informan los resultados
de la aspiracion de ndédulo tiroideo por puncion con aguja fina, esta

clasificacion cuenta con seis escalas, como se detallan?3.

I. No diagndstica o insatisfactoria. Llega a tener un porcentaje de hasta
el 20% de los casos y cuando el proceso es repetido se reduce hasta la

mitad?4.

Il. Benignidad. Llega hasta un 60%, siendo la mas frecuente, la naturaleza
de los nédulos que se presentan en este resultado son las siguientes: de
tipo macro folicular adenomatoso o hiperplasico, comudn en la tiroiditis de

Hashimoto?.

lll. Lesion folicular de resultado indeterminado. También denominada
como atipia de resultado indeterminado, se encuentran en esta clasificacién
lesiones con células atipicas o nodulos mixtos. Se presentan con una
frecuencia inferior al 10%, el riesgo de malignidad que representa es

variable y se reportan entre el 5 a 15% de este tipo de lesién?*.

IV. Neoplasia folicular o sospechosa de neoplasia folicular. Se
encuentran aqui los nédulos micro foliculares, que son los tumores

foliculares con naturaleza de carcinoma o adenoma, se encuentran también
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las células de Hurthle con las lesiones tumorales oncéticas. Se reporta que

de 15 a 30% sera cancer folicular?.

V. Sospechosa de malignidad. Tienen una frecuencia de 3% del total y

mas del 60% de ellas se clasifican finalmente como malignas?*.

VI. Malignidad. Con claros signos que lo clasifican como tal y su
correspondencia con la malignidad en el informe anatomopatoldgico del

postoperatorio es superior al 97%?2%4.
7. HIPOTESIS

Existe concordancia significativa entre los resultados de ecografia tiroidea
segun TI-RADS con los resultados Citopatoldgicos Bethesda en nédulos
tiroideos en los pacientes atendidos el Hospital de Alta Complejidad de La
Libertad Virgen de la Puerta, en el periodo de mayo 2019 a mayo del 2021.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Disefo de estudio

Por el nivel de anlisis el estudio se clasifica como correlacional, por la
secuencia temporal es transversal, por el control de asignacion de los
factores de estudio es observacional y por el inicio del estudio en relacion
con la cronologia de los hechos es retrospectivo. Segun Argimon J &
Jiménez J, el disefio de estudio se corresponde con un disefio descriptivo

transversal de asociacion cruzada.
b. Poblacién, muestray muestreo

Poblacion:

La poblacién estara compuesta por registros clinicos de adultos con
informe ecografico segun ACR TI-RADS y biopsia por puncion con aguja
fina con resultados Citopatologicos segun Bethesda, atendidos en el
Hospital de Alta Complejidad de La Libertad Virgen de la Puerta durante
el afio 2019 - 2021.

Criterios de inclusion
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— Edad mayor de 18 afios
— Paciente con nddulos tiroideos.

— Paciente que fue sometido a ultrasonido de ndodulo tiroideo con
clasificacion TI-RADS.

— Existencia de estudio citopatologico de nodulo tiroideo segun el
sistema Bethesda, con muestra adecuada.
Criterios de exclusion
— Antecedente de intervencion quirdrgica tiroidea.
— Estudio citopatolégico no concluyente.
— Patologia tiroidea no nodular.

— Presencia concomitante de enfermedad infecciosa o0 con
enfermedad  metabdlica cronica que se  encuentre

descompensado.

Muestra.

El total de la muestra estara conformada por la poblacién que cumple

con los criterios de inclusion y no presenta ningun criterio de exclusion.

El tamafio de la muestra sera determinado mediante la formula para una
prueba diagnostica, para lo cual se consideraran las categorias
emparejadas en ambos sistemas de presentacion de informes para el
diagndstico de la Neoplasia de Tiroides (2, 3, 4y V en el score TIRADS
y I, 11, IV y V en el sistema Bethesda):

_ZZ5(1-15)/i
n= p
Donde:

n: Numero de sujetos necesarios
Zy=1.96 Valor de Z correspondiente al nivel de confianza de 95%
S=0.966 Sensibilidad de las caracteristicas ecograficas en cancer de

tiroides 2°
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1=0.05
P=0.50

indicado) 26

Reemplazando se tiene:

n

Precision en la estimacion de la sensibilidad

~ 1.96%(0.966)(1 — 0.966)/0.05>

n = 101 pacientes.

0.50

c. Definicién operacional de variables

Matriz de operacionalizacion de variables

Prevalencia de neoplasia de tiroides (promedio del rango

Escala Unidad
Variable Definicién Indicador de de
medicién | medida
En relacion a
Resultado la Escala de Reporte TI-RADS
c estratificacion pore Ordinal |1, 2, 3, 4,
ecografico . ecografico
de riesgo TI- 5.
RADS
En relacion al
resultado de
la biopsia de
. , . r}oc_lulo Bethesda
Diagnéstico tiroideo por Reporte .
. .. g ) L . Ordinal | II, I, 1V,
Citopatoldgico puncién con | Citopatoldgico Vv VI
aguja fina y
segun
clasificacion
Bethesda

d. Procedimientos y Técnicas

Para la recoleccion de informacion se utilizara una ficha de recoleccion
de datos, la cual puede ser visualizada en el anexo 1 y recopila
informacion sobre la escala ecografica de estratificacion de riesgo TI-
RADS vy del reporte del resultado de biopsia de la puncion de nddulo
tiroideo segun la clasificacion de Bethesda. Recopila ademas datos como

las iniciales del paciente, su edad y sexo.
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Los datos seran obtenidos de los reportes ecograficos de tiroides y de
alli se tendra acceso a los datos del paciente, que permitira identificar y

solicitar la historia clinica respectiva.

El estudio de ecografia tiroidea tendrd que haber sido realizado con un
equipo (Ecografo Canon Aplio 300 Platinium), y con la finalidad de
unificar criterios ingresaran al estudio solo los reportes de ecografia que
se hallan realizado en el Hospital de Alta Complejidad de La Libertad
Virgen de la Puerta.

. Plan de andlisis de datos

Para la caracterizacion de los pacientes segun edad y sexo se utilizara
la estadistica descriptiva con la media como medida de tendencia central
y de dispersion, la desviacion estandar para la variable edad y analisis
de frecuencias absoluta y relativa para la variable sexo. Se mostrara las
frecuencias absolutas (n) y relativas (%) para la clasificacién ecografica

TI-RADS y los estudios Citopatologicos segun Bethesda.

Para la evaluacion de acuerdo entre las pruebas se utilizara el método
estadistico ponderado Kappa?’ con un intervalo de confianza del 95% y
la prueba Z estadistica para estimar el nivel de concordancia entre los
dos sistemas?®. Para continuar con el analisis Kappa, se combinaran las
categorias 5y 6 tanto de la clasificacion TIRADS como de la clasificacion
Bethesda, ya que el riesgo mas alto de malignidad generalmente se
describe en estas dos categorias (>80%). La categoria 1 en ambas
clasificaciones se excluyé del proceso de seleccién porque un examen
de ultrasonido TIRADS 1 se considera normal y Bethesda | se considera
una muestra insatisfactoria. El propésito de excluir la categoria 1 era
evitar la invalidacion de comparaciones adicionales, ya que la categoria
1 no es concluyente, en particular Bethesda |I. En consecuencia, las
categorias de analisis son las siguientes: TI-RADS 1y 2 es Bethesda Il
y se corresponde con benigno; TI-RADS 3 es Bethesda Ill y se
corresponde con probablemente benigno; TI-RADS 4 es Bethesda IV y
se corresponde con sospechoso de malignidad y finalmente TI-RADS 5
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es Bethesda V y VI y se corresponde con muy probablemente maligno.
Para el estudio estadistico se excluye Bethesda | porque el resultado es

insatisfactorio. El software estadistico utilizado sera el Epidat 4.2.

f. Aspectos éticos

En el presente estudio los principios de beneficencia, respeto y justicia
se aplican pues no implica accién directa sobre paciente alguno, sino que
recoleccion de informacion documentada sobre los resultados del
estudio citopatolégico de nddulo tiroideo y acceso al informe de
ultrasonido segun el sistema TI-RADS, y de la historia clinica alguno de
los datos sociodemografico de los pacientes, e informacion que serd util

para aplicar los criterios de inclusién y exclusion.

Este estudio no presenta conflicto de interés alguno. Se solicitara los
permisos correspondientes al Hospital de Alta Complejidad de La
Libertad “Virgen de la Puerta”.

La informacion obtenida sera solo de uso académico, siendo manipulada
solo por el investigador y asesor, manteniéndose en anonimato los
nombres de los. Se tendrd en cuenta la declaracion de Helsinki Il
(Numerales: 11, 12, 14, 15,22 y 23), la Ley General de Salud (D.S. 017-
2006-SA y D.S. 006-2007-SA).
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Actividad

Mayo

Junio

Julio

2

3

Revision de material
bibliografico

X

X

Elaboracion de estructura
de proyecto y marco
tedrico

Elaboracion del
instrumento de
recoleccion de datos

Optimizacion del
instrumento de
recolecciéon de datos

Aplicacion del instrumento
de recoleccion de datos

Tratamiento estadistico de
datos

Configuracion de los
resultados (elaboracion de
cuadros y graficos)

Andlisis e interpretacion
de datos

Elaboracion del informe

Revisioén de la redaccién
del proyecto de
investigacion

Revision del informe por
el asesor

Presentacion del informe
final
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

NATURALEZA . CANTIDA PRECIO PRECIO
DEL GASTO PESCRIPCION D UNITARIO TOTAL
2.3.1 Bienes Nuevos

Soles
5.12 | Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
5.12 | Lapiceros 12 2.00 24.00
5.12 | Resaltadores 04 10.00 40.00
5.12 | Correctores 03 7.00 21.00
5.12 | Archivadores 2 3.00 6.00
2.3.2 Servicios
2.23 | INTERNET 6 100.00 600.00
1.11 | Movilidad 60 10.00 600.00
7.12 | Asesoria 2 300 600.00
Estadistica

2.44 | Tipeado 70 0.50 100.00
2.44 | Impresiones 300 0.30 100.00

TOTAL = 2191.00
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12. ANEXOS

Anexo 1: Ficha de recoleccion de datos

Ficha de recoleccion de datos

CORRELACION DIAGNOSTICA ENTRE LA ECOGRAFIA TIROIDEA Y
LOS ESTUDIOS CITOPATOLOGICOS EN NODULOS DE TIROIDES

Iniciales del paciente:
Sexo: Femenino (123), Masculino (123)

Edad: (12345) afios

1. Datos del TI-RADS CONSIGNADO

TR1 (123) Benigno. No biopsia

TR2 (123) No sospechoso  No biopsia

TR3 (123) Levemente Biopsia 22,5 cm

TR4 (123) Sospechoso Seguimiento = 1,5 cm
TR4 (123) Moderadamente Biopsia = 1,5 cm

TR4 (123) Sospechoso Seguimiento = 1,0 cm
TR5 (123) Altamente Biopsia =2 1,0 cm

TR5 (123) Sospechoso Seguimiento = 0,5 cm

2. Datos del BETHESDA CONSIGNADO

1 (123) No diagnostico/Insatisfactorio

2 (123) Benigno

3 (123) Atipia de significado indeterminado/Lesién folicular de significado
incierto

4 (123) Sospecha de neoplasia folicular especificar si tipo celular Hirthle

5 (123) Sospechoso de malignidad

6 (123) Maligno

Fuente: Modificado de Victorio Avila CA. Estudio comparativo de la utilidad de
dos sistemas de clasificacion ecografica para identificar riesgo de cancer

tiroideo.
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Anexo 2
CATEGORIAS EN LAS QUE SE BASA EL PUNTAJE TI-RADS

Se asigna un puntaje de cada una de las siguientes categorias:

Composicion: (elegir 1)

- Quistico o completamente quistico: O puntos
- Espongiforme: 0 puntos

- Mixto quistico y solido: 1 punto

- Sélido o casi completamente solido: 2 puntos

Ecogenicidad: (elegir 1)

- Anecoico: 0 puntos

- Hiper o isoecoico: 1 punto
- Hipoecoico: 2 puntos

- Muy hipoecoico: 3 puntos

Forma: (elegir 1)
- Méas ancho que alto: 0 puntos
- Méas alto que ancho: 3 puntos

Margen: (elegir 1)

- Suave: 0 puntos

- Mal definido: O puntos

- Lobulado / irregular: 2 puntos

- Extensién extra tiroidea: 3 puntos

Todos y cada uno de los hallazgos en la categoria final también se agregan a

los otros cuatro puntajes.

Focos Ecogénicos: (elijal 0 mas)

- Ninguno: 0 puntos

- Gran artefacto de la cola del cometa: O puntos

- Macrocalcificaciones: 1 punto

- Calcificaciones periféricas / de la llanta: 2 puntos
- Focos ecogénicos punteados: 3 puntos
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