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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

La investigacion plantea como obijetivo identificar si los hallazgos en
ecografia en base a la escala TIRADS se correlaciona con el resultado
citopatolégico, basado en el sistema BETHESDA, obtenido mediante
biopsia por aguja fina de los nddulos tiroides de los pacientes atendidos
en el Servicio de Radiologia en el Hospital Regional de Ica. Para dar
respuesta y conseguir los objetivos planteados se realizara un estudio
transversal donde se evaluara la concordancia de resultados entre la
ecografia y la citopatologia de los nodulos tiroideos. Para demostrar
asociacion entre ambas variables se calculara Chi cuadrado, con p valor
<0.05 se aceptarda que la hipétesis de investigacion es verdadera,
ademas, se calcular Kappa de Cohen para medir el nivel de correlacion

entre las 2 pruebas diagnodsticas.

Palabras clave: Ecografia, nddulos tiroideos, citopatologico.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La prevalencia de nddulos tiroideos (NT) en la poblacion general es alta,
hasta el 60% segun lo documentado mediante ecografia de alta
resolucién, pero muy pocas de estas lesiones resultan ser malignas,
alrededor del 5% (1). Aunque los estudios epidemiolégicos sugieren un
aumento pequefio pero real en la cantidad de casos nuevos del cancer de
tiroides, probablemente debido a la exposicién a factores ambientales que
incrementan el riesgo, la creciente cantidad de diagnosticos de neoplasia
maligna de tiroides se puede atribuir en gran medida al uso cada vez mas
generalizado de la tecnologia de diagnéstico por imagenes, al uso a la
ultrasonografia y la vigilancia médica, junto con un mejor ingreso a la
consulta médica en general, todo lo cual favorece el descubrimiento de
pequefios NT subclinicos y pequefios lesiones malignas papilares de
tiroides (2).

A nivel global, el uso cada vez mas frecuente del ultrasonido, ha

conllevado al aumento de las detecciones de lesiones nodulares en la



glandula tiroides. Si bien, las lesiones nodulares de tiroides son una
condicion de alta frecuencia, incluso a nivel nacional, un alto porcentaje
de estas son comportamiento benigno, ya que la probabilidad de
malignidad solo logra alcanzar hasta un 12% de los casos (3).

A los pacientes con NT sospechosos en la ecografia generalmente se les
recomienda someterse a una citologia por aspiracion con aguja fina
(PAAF). La PAAF ecograficamente guiada es un método rentable y
ampliamente utilizado para diferenciar los nodulos tiroideos con una
precision diagndstica del 62% al 85%, lo que reduce el riesgo de cirugia
innecesaria para nédulos benignos (4). En general, se percibe claramente
la necesidad de un enfoque mas refinado, personalizado y cuidadoso para
el tratamiento de estas lesiones altamente prevalentes.

Estas consideraciones han generado preocupacion por los costos y la
morbilidad potencial asociados con el tratamiento a corto y largo plazo de
pacientes con nodulos tiroideos, que incluye visitas ambulatorias
periddicas y exdmenes de ultrasonido cervical, pruebas genémicas y, en
algunos casos indeterminados, lobectomia tiroidea diagnostica.

Frente a la situacién descrita, se plantea la siguiente interrogante ¢ Cual
es la correlacion entre la ecografia tiroidea y el resultado citopatologico de
los nédulos tiroideos en el Servicio de Radiologia del Hospital Regional
de Ica, en el afio 2023?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

En el afio 2024, Atar y col. (5) presentaron un estudio que buscé
determinar el valor de la puntuacién TIRADS para predecir la malignidad
en los nddulos tiroideos mediante el examen de su relacién con la biopsia
por PAAF y los resultados histopatologicos posoperatorios. Los resultados
del examen histopatol6gico posoperatorio se dividieron en dos grupos:
benignos y malignos. La puntuacion TIRADS se compardé con la biopsia
PAAF y los resultados histopatolégicos. El 79,8% de los 397 registrados
eran del sexo femenino y la edad media fue de 50,9 £ 12,8 afios. El
diametro medio de los nodulos fue de 27,4 £ 15,8 mm. Hubo una
correlacion significativa, positiva pero débil entre TIRADS y Bethesda (p<
0,001) (r=0,33). Cuando se compar6 la puntuacion TIRADS con los



resultados histopatoldgicos, se encontr6 que la tasa de malignidad
aument6 a medida que aumentaba la puntuacion TIRADS (p<0,001). Las
tasas de diagndstico de malignidad fueron 0% para TR1, 13,2% para TR2,
21,7% para TR3, 50,3% para TR4 'y 72,4% para TR5. El &rea bajo la curva
de AOC para TIRADS en la prediccion de malignidad fue de 0,747 (IC del
95%: 0,699-0,796, p <0,001). Concluyendo que TIRADS puede distinguir
tumores malignos con un 75% de precision.

En el afio 2023, Huang y col. (6) presentaron un estudio que busco validar
la concordancia de los hallazgos TIRADS con la histopatologia de
Bethesda. Se identificaron un total de 446 pacientes (370 mujeres [83%];
edad media 60 [24-89] afios. Un total de 492 de 630 nddulos (78,1%)
fueron benignos en la PAAF (Bethesda Il). Los nédulos con puntuacién 3
TIRADS produjeron los valores predictivos negativos mas altos: 94,6% (IC
del 95%, 92,9%-95,9%; P<0,001) en comparacion con la puntuacién de
Bethesda y 100,0% (IC del 95%, 15,8%-100,0%; P=0,003) en
comparacién con la histopatologia. Los n6dulos con una puntuacién de 4
o 5 TIRADS arrojaron valores predictivos positivos de 2,8% y 16,2%,
respectivamente, en comparacion con la puntuacién de Bethesda y de
6,1% y 66,7%, respectivamente, en comparacion con la histopatologia.
Los nédulos pequefios (<1,5 cm) TIRADS con puntuaciones de 4 y 5 que
no fueron recomendados para PAAF produjeron un riesgo maligno de
57% y 25,0% en Bethesda 5 y 6, respectivamente. Tras la escision
quirargica, se confirmé que 5 de 46 (10,9%) nodulos TIRADS 4 y 15 de
21 (71,4%) de nodulos TI-RADS 5 eran malignos. Entre los nodulos
inicialmente no recomendados para la PAAF, se encontr6 cancer
comprobado por histopatologia en 4 de 13 (30,7%) y 3 de 6 (50,0%) de
los nddulos, respectivamente.

En el afio 2023, Amendola y col. (7) presentaron un estudio que buscé
evaluar la concordancia entre el TIRADS vy la citologia por PAAF. De 830
nodulos que tuvieron citologia negativa, pertenecientes a TIR2 y TIR1. Se
determind que ciento trece nédulos eran sospechosos o compatibles con
una malignidad perteneciente a TIR3B/TIR4/TIR5. De este ultimo grupo,
el 94% fueron clasificados como nodulos TR4/TR5. En total, 87/113

fueron intervenidos quirdrgicamente. Entre ellos, 73 tenian cancer



histolégicamente comprobado y 14 resultaron ser benignos. Concluyendo
que el diagndstico por TIRADS tiene adecuado poder diagnadstico.

En el aflo 2023, Borges y col. (8) presentaron un estudio que busco
comparar la clasificacion europea (EU-TIRADS) y americano (ACR-
TIRADS) en términos de rendimiento diagnostico comparado con PAAF.
Se incluyeron 665 ndédulos tiroideos de 598 pacientes sometidos a
ecografia y PAAF en un centro hospitalario de tercer nivel. Se observo
asociacion con significancia estadistica entre los sistemas de clasificacion
EU-TIRADS y ACR-TIRADS (p< 0,001). ACR-TIRADS permitié la mayor
reduccion en la PAAF realizada (32% frente a 24,5%). El andlisis de los
nodulos patolégicamente comprobados revelé6 una sensibilidad
igualmente buena de ambos sistemas en la deteccion de malignidad, pero
una especificidad débil, ligeramente mayor con ACR-TIRADS (27,1%
frente a 18,6%). Concluyendo que tanto el EU-TIRADS como el ACR-
TIRADS son adecuados para evaluar los nédulos tiroideos y, mediante la
estratificacion del riesgo, evitan PAAF innecesarias.

En el afio 2023, Chatti y col. (9) evaluaron el rendimiento diagnostico de
TIRADS utilizando la histologia como estandar de referencia. Incluy6 a
156 pacientes sometidos a tiroidectomia. Se analizaron los datos
ecogréficos de 198 nddulos (99 nddulos malignos y 99 nédulos benignos).
La prevalencia de malignidad fue del 33,3%, 57% y 91,1% para las
categorias 3, 4 y 5 del TIRADS, respectivamente. Para la categoria 5,
TIRADS tuvo sensibilidad del 41% y especificidad del 96%. El area bajo
la curva ROC fue de 0,82 para la clasificacion TIRADS.

En el afio 2023, Anwar y col. (10) buscaron determinar la sensibilidad de
la puntuacion TIRADS comparando sus resultados con los obtenidos en
la biopsia por PAAF. Se incluy6 a 205 pacientes con nddulos tiroideos con
edad media de 37,68 afios con una DE +11,52. La relacion M/F fue 1:3,5.
Diecinueve pacientes (9,27%) tenian nédulos tiroideos solitarios y 186
(90,73%) bocio multinodular. La puntuacion TIRADS fue benigna para 171
(83,41%) y maligna para 34 (16,58%) nddulos. Los resultados de la
biopsia revelaron 180 (87,80%) nddulos benignos y el resto malignos. La
sensibilidad, especificidad y precision diagnostica se calcularon en 80%,
92,77% vy 91,21% respectivamente. La prueba de chi cuadrado y la



determinacion del valor p mostraron que habia una fuerte concordancia
positiva entre las puntuaciones de TIRADS vy los resultados de la biopsia,
lo cual es altamente significativo (p = 0,001).

En el afio 2023, Isse y col. (11) buscaron correlacionar TIRADS con
citologia por PAAF entre pacientes con nodulos tiroides del Hospital
Nacional de Referencia de Mulago. Se reclutd a 132 pacientes y se utilizo
la correlacion de Spearman para establecer una relacion entre TI-RADS
y los hallazgos citologicos. De los 132 participantes del estudio, el 90% (n
=117) eran mujeres y la edad media fue de 41 £ 13 afos. Se analizaron
161 nodulos tiroideos. El TIRADS 3 fue el mas comun con un 42,9% (n =
69). Las proporciones de malignidad para TIRADS 4 y TIRADS 5 fueron
73,3% y 85,7%, respectivamente. La correlacion entre TIRADS vy el
sistema Bethesda fue r = 0,577. La sensibilidad, la especificidad, los
valores predictivos positivos y negativos y los indices de probabilidad
positivos y negativos de TIRADS fueron 90,9%, 98,5%, 90%, 99,3%, 62,3
y 0,1, respectivamente.

En el afio 2022, George y col. (12) buscé comparar los resultados
obtenidos por ecografia TIRADS y citologia por PAAF en ndédulos
tiroideos. El sistema Bethesda tuvo un area bajo la curva ROC mas
grande (0,91) en comparacion con el ultrasonido TIRADS (0,70). La tasa
de malignidad de los n6dulos TIRADS 5 fue del 97,1% con un valor de p
significativo (0,022). ElI 100% de las lesiones de Bethesda VI fueron
malignas segun informe histopatologico final. La ecografia TIRADS pudo
predecir preoperatoriamente la malignidad en el 63,6% de los nédulos
tiroideos indeterminados que eran malignos segun la histopatologia
posoperatoria. La concordancia global de ecografia TIRADS, sistema
Bethesda e histopatologia fue del 69,8%.

En el afio 2021, Sahin y col. (13) presentaron un estudio que buscé
comparar la efectividad de TIRADS para predecir malignidad de la
tiroides. Se incluyeron 1.741 noédulos tiroideos con diagnadstico final en
1.121 pacientes consecutivos. Segun TIRADS, el 50% con alta sospecha
fueron malignos, el 13,3% sospechosos de citologia de malignidad y el
36,7% fueron benignos. Para TIRADS se encontré que el mejor valor de
corte para diferenciar nddulos benignos y malignos era 4,5 (area bajo la



curva (AUC) = 0,962, IC del 95 % = 0,943-0,981, p<0,001). La sensibilidad
y especificidad de la clasificacion TIRADS fueron del 76% y el 97,5%,
respectivamente, pero el valor predictivo positivo fue bajo (63,3% en
comparacion con 55,5%). Concluyendo que TIRADS puede predecir
eficazmente el riesgo de malignidad de los NT vy, por lo tanto, pueden
disminuir las PAAF innecesarias.

En el afio 2021, Wu (14) presento un estudio que busco correlacion entre
TIRADS y el Sistema Bethesda para casos de PAAF guiada por
ultrasonido (US-PAAF) con seguimiento quirargico (SFU). Se revisaron
trescientos cuarenta y seis casos de US-PAAF de tiroides realizados por
un citopatologo intervencionista. De los 346 nddulos tiroideos estudiados,
el valor r general entre las puntuaciones TIRADS y las categorias
Bethesda es 0,465. Los valores r entre composicion, ecogenicidad, forma,
margen, focos ecogénicos, los puntos de resumen y el nivel TR convertido
de TIRADS y Bethesda son 0,145, 0,042, 0,259, 0,310, 0,405 y 0,379,
respectivamente. La sensibilidad, especificidad, VPP, VPN y precision son
96%, 53%, 76%, 89%, 79% para TIRADS frente a 100%, 93%, 96%,
100%, 97% para Bethesda, respectivamente (P = 0,038).

En el afio 2020, Modi y col. (15) presentaron un estudio que evalud la
precision del TIRADS basandose en los resultados de citologia PAAF
(Bethesda I-VI). De 2306 casos, 361 tenian informes TIRADS disponibles.
La mayoria de las PAAF fueron TR4 (180; 49,9%) o TR3 (108; 29,9%).
Ningun nodulo TR2 o TR3 se asocio con diagndsticos de categoria V o VI
de Bethesda. La mayoria de los NT TR4 (142 de 180; 78,9%) y los nddulos
TR5 (42 de 65; 64,6%) exhibieron citologia benigna (categoria Bethesda
II). Catorce casos de TR5 (21,5%) dieron resultado positivo para citologia
maligna (Bethesda VI). Concluyendo que, a pesar de que no hubo
hallazgos de malignidad TR2 o TR3 (categoria VI de Bethesda), y solo
hubo unas pocas lesiones malignas en las categorias TR4 y TR5, los
hallazgos recientes sostienen que la idea de que el sistema TIRADS
posee al menos un grado de correlacién entre los resultados citolégicos
benignos o malignos.

En el afio 2020, Zloczower y col. (16), presentaron un estudio que busco
comparar la TIRADS con los resultados citolégicos (Bethesda) de NT en

10



reclutas jovenes. En esta cohorte retrospectiva, identificamos reclutas
jovenes (18-25 afos) que fueron sometidos a biopsias con PAAF por
nodulo tiroideo asintomatico, con informes de citologia de categorias
Bethesda II-V en un centro de atencion médica de las Fuerzas de Defensa
de Israel. Estudiamos las tasas de concordancia entre sus calificaciones
TIRADS y Bethesda. Se incluyeron un total de 81 pacientes que aportaron
91 nodulos. Se encontré una buena concordancia entre las clasificaciones
TIRADS vy las calificaciones de Bethesda (k de Cohen = 0,238) que fue
mas notable en hombres. La tasa de acuerdo fue del 87,5% en los
hombres (21 de 24), pero sélo del 77,6% en las mujeres (59 de 67) [P =
0,029].

En el afio 2020, Wu y col. (17) evaluaron el valor diagnéstico de la
ecografia convencional y la elastografia ultrasénica para los ndédulos
tiroideos de cada categoria Bethesda y analizaron su papel potencial en
la decision de manejo correspondiente. Este estudio retrospectivo incluyo
557 nédulos tiroideos de 458 pacientes. La precision del diagndstico
ecogréfico integral en todas las categorias se mantuvo en un nivel
relativamente alto, del 78,4% al 88,6%, y se revelaron buenas
especificidades que oscilaron entre el 77,3% y el 100% en todas las
categorias de Bethesda. Las precisiones diagndsticas en las categorias I-
IV se mantuvieron en un nivel relativamente bajo, entre 44,6% y 65,6%,
excepto por un mejor desempefio en las categorias Vy VI (85,2%, 89,1%).
Ademas, la precision de la ecografia completa (85,2 %, 88,6 %) es
relativamente baja en comparacién con los diagndésticos citologicos
correspondientes en las categorias V y VI. Concluyendo que la ecografia
convencional es complementaria a la PAAF al proporcionar pistas
adicionales

En el afio 2020, Yang y col. (18) presentaron un estudio que plante6 como
objetivo comparar los parametros diagnosticos de la elastografia
ultrasonica y la citologia por PAAF, en base a la anatomia patoldgica
como estandar de referencia. En total, 205 pacientes con resultados
alterados en las pruebas del perfil tiroideo se sometieron a citologia por
PAAF guiada por ultrasonido segun la clasificacion TIRADS y elastografia
por ultrasonido segun los criterios ASTERIA. De 265 nodulos, 212
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midieron 21 cm. Las sensibilidades de las evaluaciones histopatolégicas,
la elastografia ecografica y la citologia por PAAF para la deteccion de NT
que median 21 cm fueron 1, 1y 0,97, respectivamente. El area de trabajo
para detectar NT en una sola imagen fue comparable entre la elastografia
por ultrasonido y la citologia por PAAF para nodulos altamente y
moderadamente sospechosos.

En el afio 2020, Yavuz y col. (19) presentaron un estudio a fin de evaluar
la eficiencia de la elastografia cuantitativa de ondas de corte con la biopsia
por PAAF y el sistema TIRADS para determinar el potencial de malignidad
de los NT solidos. Se inscribieron 191 nodulos tiroideos solidos de 189
pacientes. Todos los nddulos se clasificaron segun el sistema de
puntuacion TIRADS y se sometieron a procedimiento de PAAF. De
acuerdo con los resultados histopatolégicos, la elastografia de ondas de
corte tuvo una sensibilidad del 83,3%, una especificidad del 93,7%, la
PAAF tuvo una sensibilidad del 94,4%, una especificidad del 87,5% vy el
TIRADS tuvo una sensibilidad del 88,2% y 94,1% de especificidad en la
determinacién de nodulos tiroideos malignos (P<0,005). Se concluye que
la elastografia cuantitativa de ondas de corte es una modalidad de imagen
eficaz, no invasiva y practica con valores de sensibilidad y especificidad

menores que TIRADS.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La presente tesis se justifica teéricamente porque se busca fortalecer la
informacion existente sobre la capacidad que tiene la ecografia para
distinguir entre lesiones benignas y malignas, ya que estudios previos han
demostrado que la ecografia tiene una alta sensibilidad y especificidad en
la identificacion de caracteristicas sospechosas de malignidad en nédulos
tiroideos.

Tiene justificacion practica porque al implementar un protocolo
estandarizado de evaluacion ecografica y correlacion citopatolégica
mejorara la precision diagndstica y la toma de decisiones clinicas en el
manejo de nodulos tiroideos. Ademas, identificar de manera precisa
nodulos malignos puede aumentar la eficacia del tratamiento y mejorar los

resultados para los pacientes, asimismo, al lograr una correcta
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identificacion de nddulos tiroideos nos permitira reducir la necesidad de
intervenciones quirdrgicas innecesarias y optimizar el uso de recursos

hospitalarios.

5. OBJETIVOS
Objetivo principal
Valorar la correlacidon entre la ecografia y el resultado citopatologico de
los nodulos tiroideos en el Servicio de Radiologia del Hospital Regional
de Ica, en el afio 2023.

Objetivos especificos

— Caracterizar socio-demograficamente a los pacientes con nddulos
tiroideos que fueron atendidos en el Servicio de Radiologia del
Hospital Regional de Ica, en el afio 2023.

— Caracterizar los nédulos tiroideos segun el sistema ACR-TIRADS
en el Servicio de Radiologia del Hospital Regional de Ica en el afio
2023.

— Caracterizar los nédulos tiroideos segun el resultado citopatolégico
segun el sistema BETHESDA en el Servicio de Radiologia del
Hospital Regional de Ica, en el afio 2023.

— Determinar la sensibilidad, especificidad, VPP y VPN de la
ecografia frente a la citopatologia de los nédulos tiroideos.

6. MARCO TEORICO
La Asociacion Estadounidense de Tiroides (ATA) define el NT como una
lesion discreta que se ubica dentro de la glandula tiroides, que desde la
observacion radiolégica se presenta distinta del parénquima tiroideo
circundante y que pueden ser solitarios, multiples, quisticos o solidos (20).
La prevalencia de nddulos tiroideos aumenta con la edad y la mayoria se
detectan en personas mayores de 40 afios. Los nddulos firmes, fijos o de
rapido crecimiento requieren una evaluacion inmediata. Aunque las altas
tasas de prevalencia sugieren una carga significativa de enfermedad, la

mayoria de los NT son benignos o no tienen caracteristicas ecograficas
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gue sugieran malignidad y, por lo tanto, son en gran medida clinicamente
insignificantes (21).

Los factores de riesgo reconocidos para la malignidad de las nodulaciones
de tiroides son la irradiacion médica durante la infancia, la exposicion
accidental a la radiacion ionizante proveniente de la lluvia radiactiva en la
nifiez o la adolescencia, antecedentes en la familia de cancer de tiroides
o sindromes hereditarios que acarrean una predisposicion al cancer de
tiroides (sindrome de tumor hamartoma, complejo de Carney, sindrome
de Werner) (22). Recientemente, también se ha confirmado que la
ubicacion intraglandular del NT es un factor de riesgo independiente de
malignidad (23).

Los nédulos que surgen en el istmo son los que tienen mas probabilidades
de ser diagnosticados como cancer, mientras que los que se ubican en el
tercio inferior de un Iébulo conllevan el riesgo mas bajo, en comparacion
con los del polo medio o superior del I6bulo. Ademas de la apariencia
ecogréfica del nédulo, se deben considerar otros factores al decidir si se
debe realizar o no una PAAF (24).

Se cree que algunos parametros clinico laboratoriales predicen el
desarrollo de nédulos o malignidad (p. ej., concentraciones séricas de
TSH, autoanticuerpos, obesidad), pero actualmente la evidencia de estas
asociaciones no es concluyente (25). No obstante, se debe medir la TSH
en todos los pacientes para descartar la posibilidad de un nddulo
hiperfuncionante. Estas Ultimas lesiones no requieren biopsia porque
practicamente siempre son benignas (26).

La citologia por PAAF es el siguiente paso en la clasificacién de un nédulo
tiroideo. Debe reservarse para lesiones que se consideren
suficientemente sospechosas segun los hallazgos clinicos y ecograficos.
Los resultados juegan un papel clave para optimizar la gestion posterior.
El Sistema Bethesda para informar sobre citopatologia tiroidea (BSRTC)
fue discutido en 2007 por un panel de expertos de los Institutos
Nacionales de Salud de EE. UU. La primera edicion del sistema se public
en 2010, seguida de una version actualizada en 2018. EI BSRTC se utiliza

ampliamente en los Estados Unidos y ha servido como modelo para
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esquemas de clasificacion escalonada similares desarrollados mas
recientemente en otras partes del mundo (27).

El sélido marco de diagnostico proporcionado por el BSRTC ofrece una
valiosa orientacion para desarrollar estrategias de tratamiento para
pacientes con nodulos tiroideos. No obstante, existen varios errores de
diagnéstico potenciales que pueden conducir a resultados falsos
positivos, falsos negativos, no diagnoésticos o indeterminados. La citologia
en si tiene limitaciones: no puede, por ejemplo, distinguir entre nédulos
hiperplasicos/adenomatoides con patron folicular, adenomas foliculares,
carcinoma folicular y algunos casos de variantes foliculares del carcinoma
papilar de tiroides. La citologia tiroidea puede considerarse so6lo una
prueba de deteccion de estas lesiones de patron folicular, cuyos
resultados casi invariablemente se informaran como indeterminados, es
decir, asignados a la clase Bethesda Il (atipia de significado
indeterminado o lesiones foliculares de significado indeterminado) o IV
(neoplasia folicular o sospechosa de neoplasia folicular o de células de
Hurthle) (28). Para la mayoria de los canceres papilares de tiroides, asi
como para los carcinomas medulares, pobremente diferenciados e
indiferenciados, el informe citolégico generalmente sera un diagnéstico
inequivoco (clase VI de Bethesda, maligno), mientras que persiste cierto
grado de incertidumbre para los nodulos asignados a la clase V de
Bethesda (sospechosos de malignidad), que se asocia con una gama muy
amplia de riesgos de malignidad (29).

El término citologia indeterminada se refiere a los hallazgos de clase
Bethesda Il o clase IV, que se asocian con tasas esperadas de
malignidad de 10 a 30% y de 25 a 40%, respectivamente (30). Las
opciones sugeridas para identificar estos nddulos incluyen repetir la PAAF
para citologia y/o pruebas moleculares y lobectomia diagnéstica. Algunos
datos sugieren que una estratificacion repetida del riesgo mediante
ecografia puede ser util para predecir la malignidad y planificar medidas
adicionales para el tratamiento de nddulos indeterminados, o al menos
aguellos en clase Bethesda lll. Sin embargo, si los nddulos se seleccionan
adecuadamente de antemano y el riesgo de malignidad antes de la prueba
es alto, la utilidad de este enfoque puede reducirse (31).
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La evaluacion citolégica de un segundo aspirado con aguja fina se utiliza
comunmente, pero proporciona un diagnaostico definitivo solo para el 40%
de los nodulos de clase | y lll. Si el segundo estudio citolégico aun es
indeterminado, la cirugia diagndstica (habitualmente lobectomia) ha sido
tradicionalmente la Unica via para llegar al diagndstico patoldgico
definitivo. Obviamente es caro y conlleva algunos riesgos. Y si el nédulo
resulta ser maligno, a menudo esta indicada una reoperacion
(tiroidectomia completa), con riesgos y costos adicionales. Es probable
que hasta el 60% de los pacientes sometidos a lobectomia por un nédulo
indeterminado reciban un tratamiento excesivo o insuficiente en la cirugia
inicial (32).

Las pruebas moleculares de las muestras son un enfoque mas nuevo que
puede reducir la necesidad de cirugia de diagnostico. La version actual de
la prueba ThyroSeq implica un analisis de secuenciacion dirigido de
préxima generacion de 112 genes relacionados con el cancer para
detectar mutaciones puntuales, fusiones de genes, alteraciones del
namero de copias o expresion genética anormal (33).

Una comparacion significativa de estas pruebas en términos de su
rendimiento diagndstico es extremadamente dificil por varias razones. Los
datos actualmente disponibles provienen de estudios que difieren
significativamente entre si en cuanto a criterios de seleccion de cohortes,
tamafios de muestra, tasas de malignidad, disefios de estudio y
estandares de referencia aplicados (p. ej., no todas las lesiones se
resecan quirdrgicamente, no se aborda la cuestion de la variabilidad entre

patdlogos siempre abordado) (34).

HIPOTESIS

Existe correlacion entre la ecografia y el resultado citopatologico de los
noédulos tiroideos en el Servicio de Radiologia del Hospital Regional de
Ica, en el aifo 2023.
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8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefo de estudio:

Estudio no experimental porque se limitard a registrar los datos
relacionados a las variables de estudio sin manipulacion directa o
indirecta por parte del personal investigador, analitico porque se buscara
establecer si existe asociacion con significancia entre los resultados de la
ecografia y la citopatologia de los nddulos tiroideos, transversal porque el
registro de datos se hard en fecha Unica sin seguimiento de pacientes,
retrospectivo porque el suceso a estudiar ya se desarrollé al momento de
la investigacion y correlacional porqgue se buscara establecer si existe

relacion entre ambas variables.

b. Poblacion, muestray muestreo

Poblacion:

La poblacién se conformara por todos los pacientes con nodulos tiroideos
que hayan sido atendidos en consulta externa de endocrinologia del
hospital Regional de Ica durante los de enero a diciembre del afio 2023.
Segun registro de informatica, durante el periodo de estudio se atendieron

556 casos nuevos.

Muestra:

La muestra se conformara por la poblacion que cumple con los criterios
de inclusion y exclusion.

El tamafio de la muestra serd determinado mediante la formula para una
prueba diagnéstica, para lo cual se considerardn las categorias
emparejadas en ambos sistemas de presentacién de informes para el
diagnéstico de la neoplasia de tiroides (TIRADS y BETHESDA).

_Z2+s*(1-8)/F
TP
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Donde:

N Numero de sujetos necesarios
Zqs=1.96 Valor de Z para un nivel de confianza del 95%
S=0.966 Sensibilidad de las caracteristicas ecograficas en
cancer de
tiroides
1=0.05 Precision en la estimacion de la sensibilidad
P=0.50 Prevalencia de nodulos tiroideos

Reemplazando se obtiene
n = 1.962 (0.966) (1-0.966) / 0.052
0.50

n = 101 historias clinicas

Criterios de inclusion
— Registro clinico de paciente mayor de 18 afios
— Registro clinico de paciente de ambos sexos
— Registro clinico de paciente con nodulos tiroideos que cuenta con
informe ecografico (TIRADS 3-4-5) e informe citopatolégico
(BETHESDA).

Criterios de exclusion
— Registro clinico de paciente que ya cuente con diagnostico
confirmado de cancer de tiroides por biopsia 0 antecedente de
cirugia de tiroides.
— Registro clinico de paciente que solo cuenta con diagndstico clinico
o laboratorial.

— Registro clinicos incompletos o ilegibles

Muestreo

El muestreo sera probabilistico y aleatorio.
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c. Definicion operacional de variables (anexo 1)

Variable 1

Ecografia de tiroides: En relacion a la estratificacion de riesgo segun
escala TIRADS.

Variable 2

Citopatologia con aguja fina de tiroides: En relacién al resultado de la
biopsia de nddulos tiroideos por puncién con aguja fina segun sistema
BETHESDA.

d. Procedimientos y Técnicas:

Técnica

La recopilacion de datos se realizard mediante la revision documental
(historias clinicas)

Instrumento

Se confeccionara una ficha de recoleccion de datos (anexo 2) donde se
registraran los datos sociodemograficos, imagenolégicos (TIRADS) e
citopatolégicos (BETHESDA). Ademas, dicha ficha se presentara a 3
expertos para su respectiva evaluacion, recomendacion y aprobacion.
Procedimiento

Se solicitara la aceptacion para el desarrollo de la tesis al Comité de
Investigacion y Bioética de la Escuela de Medicina Humana y ademas se
tramitaran las autorizaciones pertinentes ante la UTES-06 Truijillo Este, la
cual nos permitira ejecutar el proyecto de manera prioritaria. Con la
aceptacion y autorizacion del comité de investigacién se enviara una carta
de presentacion al director del hospital a fin de que nos autorice el ingreso
a los ambientes de archivo para realizar la recopilaciéon de datos. El
vaciamiento de datos sera de manera directa a las fichas y de manera
posterior se ingresaran a una base de datos en Excel para el analisis

estadistico respectivo.

e. Plan de anélisis de datos:
Para el analisis descriptivo de las variables sociodemogréaficas numeéricas

se utilizara la media o mediana (segun resultado de distribucién normal)
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como medida de tendencia central y la desviacion estandar o rango
intercuartil como medida de dispersion. Las variables categoricas como,
clasificacion segun escala TIRADS y resultado citopatolégico segun
sistema BETHESDA, se presentaran a traves de tablas de una o doble
entrada con frecuencias relativas y absolutas.

Para la correlacion diagnostica entre la ecografia y el estudio
citopatolégico, se utilizara una tabla de doble entrada que permitira
calcular la frecuencia y porcentaje de diagndstico correcto entre las dos
pruebas, ademas, se realizara la prueba de chi cuadrado para determinar
la relacion entre las dos variables, asimismo, se utilizara el estadigrafo no
paramétrico indice Kappa de Cohen que va desde -1 (discordancia total)
a 1 (concordancia total) para medir el nivel de concordancia entre las 2
pruebas diagndsticas.

Se incluirén las pruebas de validez y seguridad del diagndstico ecogréfico
segun sistema TIRADS, frente a la citopatologia segun sistema

BETHESDA, mediante el calculo de area bajo la curva.

f. Aspectos éticos:

La investigacion contara con la autorizacion del Comité de Investigacion
y Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego y del Hospital Regional
de Ica. Todo lo expuesto se encontrara limitado por las normas incluidas
en la declaracion de Helsinki Il, ademas de la ley general de salud N°
26842 y los principios éticos propuestos por el colegio médico del Pera.
No se lucrard con los datos de la investigacién ni se le dard un uso
diferente al objetivo de investigacion. Se garantizara que solo los
investigadores tendran acceso permitido a la base de datos evitando sean
visualizados por personas ajenas al estudio. Ademas, en todo momento

se respetara la veracidad de los datos registrados.
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Semanas 2024-1

Actividades 1 1 1 1 1
O 1 2 3 4 5 6

1234567829

1. Revision de
la literatura

2. Elaboracion
de proyecto
de
investigacion

3. lera. Jornada
de
investigacion

4. Aprobacion
del proyecto
de
investigacion
por parte del
Comité de
ética

5. Levantamient
o] de
observacione
S propuestas
por el comité
de ética

6. Presentacion
del proyecto
de
investigacion
a jurados

7. 2da. Jornada
de
investigacion
Sustentacion
final.
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

Clasificador Costo/ Total
ota
del gasto MEF  Recurso Materiales Unidades Unidad sl
2024 (S1.) '
Investigador 1 500.00 500.00
2.3.27.17 Humanos
Asesor 1 500.00 500.00
Hojas bond A-4 2 millar 21.00 42.00
Libreta de
3 unidades 5.00 15.00
campo
Lapiceros 5 unidades 6.00 30.00
Materiales
2.3.15.1 _ Corrector 2 3.00 6.00
e insumos
Memoria USB 1 25.00 25.00
10
Folders . 1.00 10.00
unidades
Laptop 1 0 0
Internet 1 112.00 112.00
- _ 100
2.3.22.2 Servicios  Fotocopias ] 0.10 10.00
unidades
Transporte 100 100.00 100.00
Total S/. 1350.00
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12. ANEXOS

ANEXO 1: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

DEFINICION DEFINICION
VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL INDICADORES TIPO
| - Sin diagnéstico
Sistema de riesgo Il - Benigno
e, citopatologico de [l - Atipia o lesién folicular
Clasificacion . . o
. L malignidad de los nédulos de significado L
SISTEMA citopatologica del tiroideos por aspiracion indeterminado Cualitativa
BETHESDA riesgo de malignidad . p p . : Nominal
. e con aguja fina registrados IV - Neoplasia folicular
de los nodulos tiroideos . : L
en informe citopatoldgico V - Sospechosa de
de la historia clinica. malignidad
VI - Maligno
TR1 (0) benigno
., TR2 (2) no sospechoso
Escala de puntuacion
e g . o TR3 (3), levemente
Clasificacion segun | respecto a  criterios
. e i . sospechoso
criterios ecograficos de | ecograficos de malignidad TR4 (4 derad te | Cualitativa
ACR-TIRADS malignidad de los | de los nddulos tiroideos (4) moderadamente .
. . , , sospechoso Nominal
nodulos tiroideos, | registrada en informe I
segun ACR ecografico de la historia TR h(5) altamente
clinica sospechoso o
TR5 (>6) malignidad

confirmada por histologia
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Cantidad de afo que

. . Segun lo registrado en | Cuantitativa
EDAD tiene el sujeto evaluado 'g . g anos .
.| historia clinica. Discreta
al momento del estudio
Condicién organica , . : .
. .g Segun lo registrado en | e Masculino Cualitativa
SEXO que diferencia al| . >~ . . . .
historia clinica. e Femenino Nominal
macho de la hembra
Lugar habitual de , . o
.| Segun lo registrado en Rural Cualitativa
PROCEDENCIA morada o0 permanencia .g . g * .
historia clinica. e Urbana Nominal
de una persona.
. e lletrado (a
Maximo  grado ~ de Segun lo registrado en | e Primaria() Cualitativa
NIVEL EDUCATIVO | estudios alcanzado por _g L g , .
historia clinica. e Secundaria Nominal
una persona. .
e Superior
e Hipertensién arterial
Enfermedades previas e Diabetes mellitus
ANTECEDENTES 0 concomitantes que | Segun lo registrado en | e Hipotiroidismo Cualitativa
MEDICOS posean los sujetos a | historia clinica. e Hipertiroidismo Nominal

evaluar

e Cancer
e Otras
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ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Cadigo:

Historia clinica:

1. INFORMACION SOCIODEMOGRAFICA

Edad:

anos

Sexo:

Masculino ()

Femenino ()

Procedencia

Rural ()

Urbana ( )

Nivel educativo

Analfabeto (a) (

)

Primaria ()

Secundaria (

)

Superior ()

Antecedentes:

DIAGNOSTICO CLINICO:

2. HALLAZGOS TIRADS

FECHA ECOGRAFIA:

Parametro

Indicador

Puntaje obtenido

Composicién

Quistico: 0

Espongiforme: 0O

Mixto solido-quistico: 1

Solido o casi completamente
solido: 2

Ecogenicidad

Anecoico: 0

Isoecoico o hiperecoico: 1
Hipoecoico: 2

Muy hipoecoico: 3

Forma

Mas ancho que alto: 0

Mas alto que ancho: 3

Margenes

Liso: O
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Bien definido: O
Lobulado o irregular: 2

Extensién extra tiroidea: 3

Foco ecogénico

Ninguno o artefacto en cola de
cometa: 0

Macrocalcificaciones: 1

Calcificaciones periféricas
(borde): 2

Focos ecogénicos punteados: 3
PUNTAJE TOTAL

Tabla de puntaje para valorar la clasificacion ACR-TIRADS

PUNTAJE TIRADS DEFINICION
0 puntos TR1 Benigno.
2 puntos TR2 No sospechoso.
3 puntos TR3 Levemente sospechoso
4 a 6 puntos TR4 Moderadamente sospechoso
Mas de 7| TR5 Altamente sospechoso
puntos
TR6 Malignidad confirmada histologicamente

3. RESULTADO BETHESDA

() No diagnéstico/Insatisfactorio

1N¢) Benigno

11N¢) Atipia de significado indeterminado/Lesion folicular de significado
incierto

V() Sospecha de neoplasia folicular especificar si tipo celular Hartale

V() Sospechoso de malignidad

VI () Maligno
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