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Il PLAN DE INVESTIGACION

Resumen ejecutivo del proyecto de tesis

La ultrasonografia de la tiroides es una de las principales pruebas diagnésticas en la
evaluacion de los nddulos de tiroides. Nos ayuda en la determinacion de la probabilidad
de malignidad y define que tan necesario es realizarse una biopsia aspiracion con aguja
fina (BAAF) del nodulo sospechoso. El fin sera determinar la exactitud diagnoéstica en
funcién de las caracteristicas ecograficas de malignidad segun los criterios de la
American College of Radiology (ecogenicidad, composicion, presencia de
ecogenicidades focales, margenes irregulares, didmetro longitudinal mayor que
transverso) segun los resultados de citologia obtenidos por BAAF (con lectura de
resultados segun sistema Bethesda) asi determinar la exactitud diagnostica de las
caracteristicas ecograficas y disminuir la cantidad de pacientes sometidos a biopsias

innecesarias o a tratamiento quirdrgico.

Se va a crear una data mediante los datos obtenido de las personas que cuenten con
resultados citologicos de nodulos tiroideos en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de
la Puerta (HACVP). Este proyecto empleara un tipo de estudio observacional,
descriptivo, transversal y retrospectivo. El disefio de investigacion correspondera al de
pruebas diagndsticas. La poblacién sera todo paciente con resultado de ecografia con
nddulo tiroideo sospechoso de malignidad mayor de 18 afios, que posteriormente se les
realizd un estudio citolégico por BAAF. Se realizard un muestreo aleatorio simple y se
incluiran a todos los pacientes que tuvieron resultado de ecografia y citologia de nédulo
tiroideo realizados en el servicio de diagnéstico por imagenes del Hospital de Alta
Complejidad Virgen de la Puerta ESSALUD. El tamafio muestral estara constituido por

163 pacientes.

Para poder hallar la exactitud diagnostica de las caracteristicas sonograficas de los
nodulos tiroideos sospechosos se crearan tablas de contingencia y se obtendra la
sensibilidad y especificidad de cada caracteristica para determinar su validez, asi como
los valores predictivos positivos y negativos de la prueba para probar su seguridad, asi
evaluar la prueba y determinar su utilidad. Toda la informacion se procesara mediante
el programa estadistico EPIDAT 4.2 y luego se presentaran en tablas de doble entrada

con valores en porcentajes.

El resultado y las conclusiones que se determinen en el presente estudio van a

permitir la aproximacion de la exactitud diagndstica de las caracteristicas ecogréficas



en el Hospital de Alta Complejidad y compararlas con los resultados de citologia, asi
determinar su validez y ayudar al clinico en la decision terapéutica para los nédulos
tiroideos sospechosos de malignidad. También servira de base para futuros trabajos

en nuestro hospital

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Realidad problematica mundial, nacional y local

El cancer forma parte de una de las mayores patologias de salud publica con mayor
repercusion en los ultimos afios y se incrementa anualmente a nivel mundial, con cifras
alarmantes proyectadas al 2030, en un promedio de 21,4 millones de nuevos casos y

13,2 millones de mortalidad a raiz de esta enfermedad @.

De todas estas neoplasias, el cancer de tiroides se considera como un tumor maligno
no comun que comprende el 2.5% de las tumoraciones malignas en humanaos, y el tipo
diferenciado puede encontrarse en mas del 90% de todos los casos de neoplasias

malignas tiroideas. @.

El hallazgo incidental de n6dulos tiroideos es muy comun y tiene prevalencias de un 1
a 7% en la poblacién general a nivel mundial. La mayoria de los nédulos incidentales
corresponde a lesiones benignas y solo 3 a 7 % son carcinomas tiroideos. Se puede
observar mas comunmente entre los 40 y 50 afios, pudiéndose encontrar mas en el sexo
femenino, aproximadamente tres veces mas, que en el sexo masculino. Su prevalencia
en necropsias es variable encontrandose entre el 8.2% y el 67% ©%. Asi mismo su
deteccidn ecografica ha ido en aumento hasta llegar a un 68% dado los grandes
desarrollos tecnolégicos en los ultimos afios, en especial el de los equipos de
ultrasonido. Sin embargo, detectar nddulos tiroideos con caracteristicas de malignidad

sigue siendo dificil, por lo que se han creado mdltiples directrices clinicas. ®

En el Perq, las incidencias reportadas de neoplasias tiroideas en el lapso 2006 - 2011
fueron de 2.7% de todos los casos de neoplasias malignas, siendo el quinto cancer mas

reportado a nivel de nuestro pais @,

A nivel de Trujillo, las incidencias reportadas de cancer por tiroides en el lapso 2007 -
2017 fueron de 3.5% de todos los casos de cancer, siendo el octavo cancer mas

reportado en nuestra localidad .



El incremento mundial en la deteccién precoz del cancer de tiroides son consecuencia
del mayor uso de ultrasonografia como método mas utilizado en las evaluaciones de
nodulos tiroideos debido a su accesibilidad, bajo costo, no ser invasivo y
reproducibilidad. Asimismo, muchos analisis observan que multiples factores como
rasgos étnicos, estados de yodemias y mayores exposiciones a la radiacién, pueden

tener una mayor implicancia en el aumento de su incidencia ®.

Si bien los datos clinicos son los mas importantes, casi siempre para el descarte o
confirmacién de cancer es indispensable un estudio citolégico de muestras tomadas por
biopsia aspiracion con agujas fina guiada por ultrasonografia que en caso sean
benignas, conllevaran a gastos elevados que pueden prevenirse si se detallan
adecuadamente las caracteristicas ecograficas que sugieren las neoplasias malignas y
de esta manera disminuir los costos y el tiempo, ya que para tomar la biopsia hay que

citar nuevamente al paciente ©.

El Hospital de Alta complejidad Virgen de la Puerta ESSALUD es un establecimiento de
salud de alta resolucién y de referencia macro regional de enfermedades oncolégicas
del norte del pais, que actualmente cuenta con mas de 500 mil pacientes, de los cuales
el 5% aproximadamente acuden por presentar una tumoracion a nivel cervical, esto hace

gue el estudio ecografico precoz de la regién cervical sea muy frecuente.

Aproximadamente 8 a 10 pacientes acuden por consulta externa con patologia cervical,
de los cuales 4 a 5 pacientes acuden por patologia tiroidea especifica, que se les indica

un estudio ecografico para su evaluacion inicial o control.

Actualmente no se cuentan con datos ni trabajos de investigacion de la patologia en
cuestién a nivel regional ni tampoco desarrollados en nuestro hospital, siendo este una
institucion referente de patologia neoplasica a nivel de la macro regién norte de nuestro

pais.

PROBLEMA

¢, Cudl es la exactitud diagndstica de las caracteristicas ecograficas en el diagnéstico de
cancer de tiroides en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta ESSALUD en
el periodo Julio 2017 — junio 2019



2. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Para Zidan, Ahmed et al en su informe “Evaluacién preoperatoria de los nédulos
tiroideos: Un estudio prospectivo comparando la precision ultrasonografica (TI-RADS)
Versus el sistema Bethesda en la BAAF en relacion al diagnéstico histopatoldgico final
post operatorio”, el andlisis estadistico fue presentado en medias con desviacion
estandar, rangos, numeros y ratios. Los resultados numéricos fueron analizados con el
test chi-cuadrado. El estudio incluy6 100 pacientes; 22 hombres y 78 mujeres. Encontrd
nédulos en el I6bulo derecho en 40 pacientes, 32 nédulos en el I6bulo izquierdo, 2 en el
istmo y 26 en ambos I6bulos. En 55 pacientes con caracteristicas TIRADS 3 hubo un
82% de correlacion entre las caracteristicas ecograficas y el estudio citolégico. En 31
pacientes con TIRADS 4, la biopsia determino que 8 eran benignos, 1 era cancery 22
fueron Bethesda Il, IV y V, hubo un 71% de correlacion entre la ecografia y la BAAF.
Entre los 14 categorizados como TIRADS 5, la biopsia determino que 2 eran benignos,
5 eran sospechosos (Bethesda V), y 7 eran cancer, obteniendo un 50% de correlacion
entre la ecografia y la BAAF. De los resultados previos se encontré que la correlacion
entre el ACR TIRADS vy la clasificacion BETHESDA fue de 67.6%. Se obtuvo que la
sensibilidad de la ecografia para predecir malignidad fue de 76.9% con una especificidad
de 91.3%, 71.4% de valores predictivos positivos y de 76.4% para valores predictivos
negativos. El estudio concluyo que hay una respetable correlacion entre las
caracteristicas ecograficas segun el ACR TIRADS de los nédulos tiroideos y la
clasificacion de BETHESDA. ©

Para Anjana Rao et al en su estudio “Reporte de la imagen tiroidea basada en
ultrasonografia y los datos sistematicos (ACR-TIRADS) en la estratificacion del riesgo
de malignidad en los nddulos de tiroides” el analisis estadistico de las variables
cualitativas fue resumido usando frecuencias y porcentajes; y comparadas con el test
chi-cuadrado. La sensibilidad, especificidad, valores predictivos positivos y valores
predictivos negativos de las caracteristicas ecograficas segun la ACR TIRADS en
comparacion con la citologia fue calculada. Un valor de P<0.05 se asumio
estadisticamente significativo. El estudio tuvo una poblacién de 102 pacientes adultos.
En 40% de pacientes los nddulos fueron descubiertos incidentalmente (Tomografia y
Doppler de carétidas). Se encontré6 mayor patologia tiroidea en mujeres (78,3%) que en
hombres (21.6%). 73 pacientes tuvieron nddulos solitarios, mientras en 29 paciente se
encontraron multiples nédulos. Se obtuvo un total de 201 nédulos en total. 45% de
pacientes tenian menos de 30 afios. 4 pacientes fueron excluidos porque la BAAF no
pudo hacer un diagnéstico definitivo. De 201 nédulos, 188 fueron benignos y 13 fueron

malignos. Las diferentes categorias de ACR TIRADS fueron confrontadas con los



resultados de la citologia y el riesgo de malignidad fue calculado. El riesgo de malignidad
para ACR TIRADS 1y 2 fue de 0%, para ACR TIRADS 3 fue de 3.6%, para ACR TIRADS
4 fue de 19% y para ACR TIRADS 5 fue de 77%. Para propdésitos de andlisis y segun la
ACR TIRADS el riesgo de malignidad de TIRADS 1, 2 y 3 es menor de 5%, por lo que
estos 3 se consideraron benignos, y las categorias de TIRADS 4 y 5 fueron
considerados como malignos. La sensibilidad y especificidad encontradas fue de 84.6%
y 89.9% respectivamente. Los valores predictivos positivos y los valores predictivos
negativos fueron de 36.7% y de 98.8% respectivamente. La exactitud diagnostica de las
ecografias para detectar el riesgo de malignidad del nédulo tiroideo fue de 89.5%. Este
estudio concluyo que el ACR TIRADS es confiable y es un sistema preciso para
estadificar los nddulos tiroideos segin su riesgo de malignidad basado en sus

caracteristicas ecograficas. ("

Para Periakaruppan G et al en su informe “Correlacion entre el TIRADS basado en
ultrasonografia y el sistema Bethesda para el reporte citopatoldgico tiroideo: 2 afios de
experiencia en un centro de cuidados terciarios en India” fue un estudio prospectivo de
2 afos que tuvo una poblacion de 184 pacientes, de los cuales 156 fueron mujeres
(84.8%), los pacientes entre 30 y 60 afos fueron 137, aproximadamente el 75% de la
poblacién de estudio. La mayoria de los nddulos tiroideos estaban entre ACR TIRADS
2 (131 pacientes) y 3 (45) aproximadamente el 92%de los cuales aproximadamente 93%
fueron BETHESDA | y Il. 13 nodulos fueron detectados malignos. 13 nddulos fueron
caracterizados bajo TIRADS 4 y 9 fueron clasificados TIRADS 5. Los nodulos
clasificados Bethesda | y Il fueron considerados benignos y los calificados Bethesda IV-
VI fueron considerados malignos. De los 117 nddulos clasificados TIRADS 2 ninguno
fue clasificado Bethesda IV 0 més, lo que significé que ninguno fue maligno. De los 45
nodulos clasificados TIRADS 3, 42 nédulos fueron Bethesda Il y 1 nédulo fue Bethesda
I, 'y IV respectivamente. Se considero que los nédulos clasificados TIRADS 1, 2y 3
eran benignos y los clasificados TIRADS 4 y 5 eran malignos. Los datos se ingresaron
en cuadros de doble entrada y tabulados, fueron analizados mediante el test chi-
cuadrado. Se obtuvo un 92.3% de sensibilidad, 94.15% de especificidad, 54.54% de
valores predictivos positivos y 99.38% de valores predictivos negativos de las
caracteristicas ecograficas para estos estudios. Se encontraron asociaciones
significativas entre el ACR TIRADS vy el sistema Bethesda (P<0.001) las areas bajo
curvas ROC fueron de 0.932, lo cual indico que los resultados fueron muy buenos. La
correlacion entre las caracteristicas ecograficas ACR TIRADS 4y 5, y la citologia fueron
de 38.5% y 77.8% respectivamente. El estudio concluye que, si los nédulos son

clasificados apropiadamente por ecografia, la probabilidad de que este sea maligno



puede ser inferido con un buen nivel de confianza, evitando una BAAF innecesaria.
Ninguno de los nddulos clasificados TIRADS 2 fueron malignos, lo que indica que la

BAAF en estos nddulos puede ser diferido, evitando asi también cirugias innecesarias.
®)

Para Montafio-Ascencio PG et al, en su estudio “Valores predictivos positivos de los
ultrasonidos en las clasificaciones TI-RADS” del ultrasonido realizado y caracterizado
en escalas grises a 37 personas, 89.1% fueron mujeres y 18.8% fueron hombres. De
los 37 noddulos, 8 se clasificaron como TI-RADS 5, resultando 87.5% como carcinomas
papilares. Los diagndsticos citologicos de los ndédulos se caracterizan por: quistes
coloides 40.5 %, nédulos foliculares 35.1%, carcinomas papilares 21.6% y neoplasias
foliculares 2.7%. De los 13 nédulos considerados entre TIRADS 4y 5, se encontr6 que
8 fueron neoplasias por citologia, obteniéndose una correlacion alta entre la ecografia 'y

la citologia ©.

3. JUSTIFICACION

Nuestro hospital, por ser un centro de referencia regional en pacientes con cancer,
muestra un aumento en la cantidad de pacientes que acuden por patologia tiroidea ya
gue esta se viene incrementandose por la mayor identificacion de pacientes dado por el
avance de métodos de diagndstico, siendo la ultrasonografia un método de facil acceso,
reproducible y bajo costo. Es asi que, con una caracterizacion diagnostica ecografica
adecuada, se podra reducir procedimientos innecesarios, tiempo y costo en su

tratamiento.

Es importante la presente investigacion, puesto que el resultado sera de utilidad para
los médicos asistentes de los servicios de diagndstico por imagenes, patologia,
oncologia médica y cirugia oncol6gica, ya que se podra observar si las caracteristicas
ecograficas de los nédulos tiroideos sospechosos son Utiles y precisos en el diagnostico

precoz de cancer de tiroides.

Siendo un hospital relativamente nuevo, actualmente no se cuentan con datos propios
de nuestra institucion, por lo que este estudio podra servir como base y antecedente

para futuros trabajos.

En funcién a los trabajos previos se esperan que las caracteristicas ecograficas de los

nodulos tiroideos malignos sean reconocidas precozmente para poder definir la



patologia y se puedan tomar decisiones terapéuticas quirargicas mas rapidas en
patologias malignas, asi evitar BAAF innecesarias en patologias benignas. Asi mismo,
serian de utilidad el disefio de scores para la aproximaciéon de las caracteristicas de
malignidad de los nédulos de tiroides y decidir si se debe intervenir de manera
quirurgica, teniendo en consideracion: los factores de riesgo, la clinica, los hallazgos

ultrasonograficos y el estudio citolégico.

Todas estas razones me motivan a la realizacion de este estudio para poder documentar

estos hallazgos y poder ver la correlacién existente entre la ecografia y citologia.

4. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivo general
- Determinar la exactitud diagnostica de las caracteristicas ecograficas de los

nodulos tiroideos sospechosos en el cancer de tiroides.

Objetivos especificos

- Determinar la prevalencia de neoplasia maligna de tiroides por biopsia aspiracion
aguja fina.

- Determinar los resultados positivos de cancer de tiroides mediante las

caracteristicas ecogréficas.

5. MARCO TEORICO

La glandula tiroides es una estructura impar, de color pardo rojizo y aspecto carnoso
recubierto por una capsula de tejido fibroconectivo de donde salen septos que ingresan
al parénguima subdividiéndolo. Se encuentra ubicado en la regién anterior del cuello,
extendiéndose caudalmente desde la quinta vértebra cervical hacia las primeras
vertebras toracicas. Su peso aproximado es de 25 a 30 gramos. Tiene una forma de H
con 2 lébulos unidos por el istmo. Cada uno de ellos tiene una medicién de 50 a 60 mm
longitudinal y espesor entre 12 a 20 mm. El ligamento suspensorio se encarga del

movimiento de la glandula tiroides mientras se realiza el proceso de la deglucion. ¢8

En toda persona con un nédulo tiroideo se debe establecer previamente los niveles de
hormona tiroestimulante (TSH) 2, Si esta disminuida o suprimida, debera cuantificarse
la hormona T4 libre y complementar con otros estudios como la gammagrafia. La

mayoria pueden ser nédulos hiperfuncionantes toxicos con probabilidades bajas de



malignidad y no necesitan al momento estudio citolégico, sin embargo, no podria
excluirse la posibilidad de malignidad *®. En las personas con TSH alta debera
realizarse una BAAF guiada ecograficamente, puesto que, el hipotiroidismo es un factor

que se asocia frecuentemente a nédulos tiroideos malignos 2 1314

Es recomendable la realizacion de una ultrasonografia tiroidea y de los ganglios
linfaticos cervicales en la mayoria de personas con nddulos tiroideos para analizar:
presencia de adenopatias, tamafio y forma glandular, ecogenicidad parenquimal,
localizacion y caracteristicas ultrasonogréaficas de los nédulos 2. Generalmente es
indispensable el descarte o confirmacion de la malignidad de los nédulos tiroideos a
través del estudio citolégico por biopsia aspiracion con aguja fina (BAAF) guiado por
ultrasonografia para establecer el mejor tratamiento del paciente. La BAAF por guia
ecografica muestra menores tasas de citologias no descartadas y falsos negativos en
comparacion a las BAAF guiadas mediante palpacion. Tiene gran importancia sobre
todo en nddulos tiroideos profundos o con grandes componentes quisticos, para la

obtencién de buenas muestras 2,

La ultrasonografiay la BAAF son las pruebas diagnésticas de mayor importancia, debido
a gue gracias a estos se ha logrado una mejora considerable en las actitudes
terapéuticas; la utilizacion de la BAAF ha aumentado los porcentajes de malignidad en
los nddulos tiroideos con criterios quirdrgicos de un 14% a un 50% y se ha reducido de
un 30 a 50% los nimeros de tiroidectomias no necesarias 2 315 A pesar de esto, la
mayoria de las personas que se les ha recomendado estas cirugias en funcion a una
BAAF con resultados anormales, tienen patologias benignas. Por este motivo es que
resulta beneficioso la disposicion de mejores herramientas para detectar precozmente
los riesgos y fundamentar mejor las decisiones terapéuticas considerando los

antecedentes radioldgicos, clinicos, citoldgicos y personales de las personas @4,

La citologia por BAAF es el método referencial para diagnosticar el nédulo tiroideo ¢ 24
6.10.12) E| resultado citoldgico se ha estandarizado a través de los sistemas Bethesda
para el descarte o recomendacién de neoplasias malignas y apoyar la decision del tipo
de manejo que requeriran los nédulos tiroideos ©. Se demostré sensibilidades de 81.4
a 95%, especifidad de 89.4 a 95%, VPP de 89 a 98%, VPN de 94 a 99% con porcentajes
de falsos positivos del 0 a 2% y falsos negativos de 5 a 27%, para las detecciones de
nodulos tiroideos malignos 9. La experiencia del médico patélogo o radiélogo que
toma la BAAF y estudia las laminas citol6gicas son cruciales para: la obtencion de

buenas muestras, diagnésticos citoldégicos apropiados y minimizacion de las

10



complicaciones, por lo que algunas muestras pueden ser tomadas de manera incorrecta,
induciendo al error o al sub diagnéstico de esta patologia ¢ 416 Como todo
procedimiento la BAAF puede tener complicaciones como lo son: los hematomas,

episodios vaso vagales y perforaciones traqueales mas infrecuentemente ¢4,

El estudio del nodulo tiroideo por ultrasonografia

La ultrasonografia es uno de los mejore estudios para la observacion de las patologias
tiroideas, puesto que es una prueba relativamente rapida y precisa, no invasiva, de bajo
costo y que no genera radiacion electromagnética a las personas 2%, Permiten la
estratificacion de los riesgos de malignidad del nédulo tiroideo y apoyar en la decision

de la realizacion de una BAAF ¢ 17,

Luego de la observacion de un nodulo tiroideo debemos decidir su manejo por lo que
debemos hacernos algunas preguntas: si en realidad es un nédulo, su tamafo, sus

caracteristicas radiologicas, su composicion y donde se encuentra localizados 217,

Las caracteristicas ecograficas que nos indican mayor sospecha de malignidad (mas
comunes en el tumor papilar) incluyen: hipoecogenicidad, microcalcificaciones
(mayormente centrales tienen correspondencia a los cuerpos de Psammoma del
carcinoma papilar de tiroides), la falta de halo hipoecogénico, diAmetros longitudinales
mayores que los transversos (L>T), presencia de excresencias, margenes irregulares

infiltrativos e incremento de flujo al estudio Doppler 12 13.16),

En el afio 2012 el Colegio Americano de Radiologia (American College of Radiology
ACR), publicé el ACR TI-RADS con la finalidad de estandarizar la informacion obtenida
por ultrasonografia, dandole un valor a cada caracteristica ecografica y sugerencias
para el uso de la biopsia aspiraciéon con aguja fina dependiendo del grado obtenido
segun la clasificacion. Posteriormente, se publicaron actualizaciones en los afios 2015
y 2017, siendo esta Ultima la que contiene informacion basada en literaturas y analisis
de datos de los resultados finales de supervision y vigilancia (SEER) programas
pertenecientes al Cancer National Institute de EE. UU, determinando de esta manera un

sistema de puntuacion. 17

Se otorgan puntos por todas las caracteristicas del ultrasonido en un ndédulo, y se

otorgan puntos adicionales a las caracteristicas mas sospechosas.
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Composicion

e Quisticos o casi completamente quisticos: 0 punto
e« Espongiformes: 0 punto
e Mixtos, quisticos y sdlidos: 1 punto

e Solidos o casi solidos: 2 puntos

Ecogenicidad

Anecoicos: 0 punto

Hipoecoicas o isoecoicos: 1 punto

Hipoecoicas: 2 punto

Muy hipoecoicas: 3 punto
Forma

e Mas anchura que altura: 0 punto

e Mas altura que ancho: 3 puntos
Margen

e Suave: 0 punto
o Mal definidos: 0 punto
e Lobulados o irregulares: 2 puntos

e Extension fuera de la tiroides: 3 puntos
Focos ecogénicos

¢ Ninguna o artefactos grandes en cola de cometa: 0 punto
e Macrocalcificacion: 1 punto
o Calcificacién periférica (borde): 2 puntos

e Foco ecogénico punteado: 3 puntos

En funcion de sus puntos totales, los nédulos se clasifican en cinco categorias de

sospecha de cancer:

e TIRADS 1: De 0 puntos, benigno: No BAAF.
e TIRADS 2: De 2 puntos, no sospechoso: No BAAF.
e TIRADS 3: De 3 puntos, levemente sospechoso: BAAF si es mayor o igual a 2.5

cm; seguimiento si es mayor o igual a 1.5 cm.
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e TIRADS 4: De 4 a 6 puntos, moderadamente sospechoso: BAAF si es mayor o
igual a 1.5 cm; seguimiento si es mayor o igual 1 cm.
e TIRADS 5: De mayor o igual 7 puntos, altamente sospechoso: BAAF si es mayor

o igual a 1 cm; seguimiento si es mayor o igual a 0.5 cm. @

En algunos pacientes con nédulos menores de 1 cm con caracteristicas de malignidad,
el manejo es mas conservador a través de controles ecograficos mas frecuentes (cada
2 0 3 meses) ©. Se aconsejaria en personas: con tumoraciones de riesgo muy bajo, con
riesgos quirtrgicos altos o con esperanzas de vida cortas © 2179 Cuando se plantea
realizar una BAAF se aconseja consultar de preferencia al paciente y explicarles clara 'y

adecuadamente los riesgos que su realizacién conllevaria © 121417,

Otros métodos diagnostico que se podrian tomar en cuenta son la tomografia, la
resonancia magnética y la PET. Estas pruebas de estudio no se aconsejan como
examenes para controles posteriores o seguimiento @* 19  Actualmente se estan
investigando nuevos exdmenes de laboratorio a nivel molecular para predecir la
probabilidad de malignidad de los nédulos tiroideos, y serian pedidos mayormente en
las citologias en las que no pueden determinarse exactamente su componente

histolégico.

Clasificacion BETHESDA

Para mejorar como comunicar e investigar los hallazgos entre los profesionales que
laboran examinando los nddulos tiroideos se ha desarrollado la clasificacion Bethesda,
gue permite realizar correlaciones citolégicas - histolégicas para patologias tiroideas.
Esta clasificacion cuenta con seis subcategorias diagndsticas, de manera individual
estas comprenden diversas etiologias de los nédulos tiroideos, pero de similares riesgos

y, por ende, similares manejos 9.

I. No diagnosticado - No satisfactorios: Es una muestra con fijaciones defectuosas o

celularidades limitadas.

Preferentemente las muestras obtenidas deben ser menores al 10%, aunque los

resultados podrian estar entre 2-20% de muestras.

Cuando se tiene este resultado generalmente se repite la toma de la BAAF guiada por

ultrasonografia en nddulos tiroideos con factores de riesgo, que obtendra un diagnostico
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entre el 50 a 88% de los casos y benignos en un 86% de casos, por lo que la repeticién
de las BAAF evitaria una tiroidectomia innecesaria © 1219, En pacientes con nodulos
tiroideos sospechosos con factores de riesgo y una segunda toma de BAAF no
diagnostica o no satisfactoria, es recomendable el seguimiento frecuente o la
intervencion quirdrgica debido a que el 10% de estos pacientes tiene probabilidades de

malignidad.

Il. Benignos: Representan un 60 a 70% de la muestra y los riesgos de malignidad son

menores a 5% por lo que sus hallazgos previenen cirugias no necesarias.

Se aconseja seguir al paciente mediante palpacion tiroidea y ecografia entre 3, 6 y 12
meses, para reducir las tasas de un falso negativo, sin ser necesarios otros analisis 0
tratamientos inmediatos. No se sugiere la repeticion de las BAAF generalmente, porque
los riesgos de malignidad en una citologia previa benigna son menores al 2% y se
incrementa el riesgo de una tiroidectomia innecesaria. Sin embargo, si hay un aumento
significativo del nddulo tiroideo (incremento de volumen mayor al 50% o de 2 mm en dos
didmetros) o visualizacion de un hallazgo ecografico sospechoso, se debe valorar repetir
|a BAAF (6, 11, 16, 19).

Ill. Lesiones atipicas inciertas o foliculares no determinadas: Es una muestra con
hallazgos celulares atipicos en el que no puede excluirse la neoplasia en funcion al

estudio citoldgico.

Solo el 7 a 10% de las muestras deberian ser categorizados en este subtipo. Los riesgos
de malignidad media son de 16% (5 a 48%), estos son dificiles de establecer puesto

gue solo algunos pacientes tienen seguimiento quirdrgico.

En estas categorias son fundamentales los andlisis conjuntos de las citologias y las
ecografias para un manejo mas adecuado. La determinacién de los riesgos de las
caracteristicas ecogréficas tiene un VPP del 60 a 100% y ndédulos tiroideos con

hallazgos sospechosos de malignidad presentan riesgos de cancer en un 90 a 100% ©
11, 16, 19)

IV. Sospechosos de neoplasias foliculares/ Neoplasias foliculares: incluyen el carcinoma
y adenoma folicular que solo pueden distinguirse entre ellos luego de realizarles las
lobectomias segun si hay presencia de invasion capsular y extra tiroideas. La mayor

parte de casos son benignos por adenoma folicular o bocio multinodular que representan
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el 10% de las muestras. De 15 a 30% son nédulos con probabilidad alta de malignidad.
Generalmente la mayoria de los nédulos malignos son del tipo carcinoma folicular,
aunque proporciones importantes son del subtipo variante folicular de carcinoma papilar
12 La OMS ha considerado el adenoma y carcinoma de células de Hurtle dentro de
estas categorias y se sugiere la especificacion de sus hallazgos con los informes
citolégicos, puesto que los porcentajes de malignidad son ligeramente mayores (riesgos:

5 a 45%) que en el folicular (°.

Se sugiere la hemi tiroidectomia sin biopsia por congelacion como el mejor manejo
(61415 En los pacientes con lesiones foliculares el manejo habitual nos lleva a la
intervencion innecesaria en un 80 a 90% de casos que se puede prevenir, usandose
nuevos examenes de laboratorio a nivel molecular e inmunolégico que nos ayuden a

determinar si estos hallazgos son malignos @9,

V. Sospechoso de malignidad: En este subtipo se agrupan las muestras con una o dos
caracteristicas sugestivas de carcinoma papilar tiroideo (que no permite el diagnostico
preciso de esta neoplasia) y muestras de linfomas o carcinoma medular de Tiroides;

excluyéndose a la proliferacion folicular de esta categoria. 619,

Las muestras constituyen el 10 a 20% del total y la probabilidad de malignidad es muy
alto (entre el 60 y 75%) por lo que el médico especialista sugiere hemi tiroidectomias o

tiroidectomias sub totales ¢:14. 15)

La biopsia por congelacion podria ser de utilidad en personas con citologias
sospechosas de malignidad para la valoracion de la extension de las tiroidectomias. En
los casos benignos ayuda en la limitacion de las intervenciones quirdrgicas y en los
casos malignos para realizar las tiroidectomias totales con linfadenectomia asociada
tomando en cuenta la probable extension de enfermedad ©: %14, Asi mismo, se sugiere
realizar la BAAF guiada por ultrasonografia de las adenopatias cervicales sospechosas

para comprobar si han sido infiltradas. ©.

VI. Malignos: Ante citologias malignas, la mayoria de casos tienen componentes
citolégicos de carcinoma papilar de tiroides. La citologia tiene una sensibilidad y
especificidad de 90 a 95% y un porcentaje de falsos positivos menores al 5% para la
deteccion de malignidad @19, Los riesgos de malignidad son altos aproximadamente
entre el 97 y 99% (9. El manejo mas recomendado es la reseccion total de la tiroides

con o sin linfadenectomia © 10,
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6. HIPOTESIS
Las caracteristicas ecograficas de los nddulos tiroideos sospechosos tienen exactitud
diagnéstica en la determinacién de cancer de tiroides en el HACVP en el periodo julio
2017 — junio 2019.

7. METODOLOGIA
7.1 Tipo y disefio del estudio
El tipo de estudio sera: Observacional, descriptivo, transversal y retrospectivo.

Con un disefio especifico que correspondera al de pruebas diagnésticas.
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7.2 Definiciones operacionales
DEFINICION ESCALA DE
VARIABLES OPERACTONAL INDICADOR INDICES TIPO DE VARIABLE | -2l
INFORME DE
ANATOMIA NODULO SOLIDO
H&"éﬁéﬁ%ﬁ AQéJLE PATOLOGICA POSITIVO PARA
BETHESDAIV,VY | NEOPLASIA MALIGNA
VARIABLE DIAGNOSTICO PATOLOGO AL Vi
INDEPENDIENTE | CITOLOGICOS DESCRIBIR INFORME DE CUALITATIVA NOMINAL
MICROSCOPICA Y
MACROSCOPICA - ANATOMIA NODULO SOLIDO
VENTE UN Exrenoine | PATOLOGICA NEGATIVO PARA
BETHESDA NEOPLASIA MALIGNA
LY
POSITIVO: S| HAY
HALLAZGOS DE NODULO
'gggggEF?AE CON CARACTERISTICAS
SIGNOS ACR TS A ECOGRAFICAS
CARACTERISTI | ULTRASONOGRAFICOS A SOSPECHOSAS
CAS DE NODULOS DESCRITAS POR EL
VARIABLE | ECOGRAFICAS SOSPECHOSOS RADIOLOGO
DEPENDIENTE | DE NODULO | ENCONTRADOS POR NEGATIVO: S| HAY CUALITATIVA NOMINAL
TIROIDEO | EL RADIOLOGO LUEGO HALLAZGOS DE NODULO
SOSPECHOSO | DE ECOGRAFIA AL INFORME DE SIN CARACTERISTICAS
PACIENTE ECOGRAFIA ECOGRAFICAS

ACR TIRADS 4Y 5

SOSPECHOSAS
DESCRITAS POR EL
RADIOLOGO




7.3 Disefio muestral

Poblacion

Todo paciente con resultado de ecografia con nédulo tiroideo sospechoso de malignidad
mayor de 18 afios, que posteriormente se le realizé BAAF en el servicio de diagnéstico
por imagenes del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta ESSALUD entre el
2017 y 20109.

Criterios de seleccién

Criterios de inclusién

- Todos los pacientes que tengan resultados de caracterizacion ecogréfica del
nédulo sospechoso por ACR TIRADS y de biopsia aspiracion con aguja fina
(BAAF) en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta ESSALUD.

Criterios de exclusion

- Paciente con resultados de ecografia tiroidea no realizados en el servicio de
radiologia del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta ESSALUD.

- Paciente sin diagnostico citologico del nédulo sospechoso servicio de
anatomia patologica del Hospital de alta complejidad Virgen de la Puerta
ESSALUD.

- Historias clinicas o reportes anatomopatologicos incompletos.

Tipo de muestreo: Se realizara un muestreo aleatorio simple

Unidad de andlisis: Se incluird a todos los pacientes que tuvieron resultado de
ecografia y citologia de nddulo tiroideo en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la
Puerta ESSALUD entre los afios 2017 y 2019.

Tamafio muestral: El tamafio muestral serd determinado usando la formula presentada

a continuacion @9:

Z25(1-8)/i*
n=s——
P

Donde:
n: Numero de sujetos necesarios

Z,=1.96 Valor de Z correspondiente al nivel de confianza de 95%



S=0.923 Sensibilidad de las caracteristicas ecograficas en cancer de tiroides ©
1=0.05: Precision en la estimacion de la sensibilidad

P=0.67 Prevalencia de neoplasia maligna de tiroides en pacientes fallecidos en el

hospital (promedio del rango indicado) ?©

Reemplazando se tiene:

1 962 (0.923)(1 — 0.923)/0. 052
B 0.67

n

n = 163 pacientes.
7.5 Procedimiento

Se revisaran las historias clinicas con los informes ecogréficos e informes anatomo
patolégicos con resultados de BAAF de tiroides realizados en el servicio de Radiologia
del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta ESSALUD entre los afios 2017 y
2019, con nd6dulo solido tiroideo sospechoso de malignidad como diagnéstico, en
quienes se realiz0 la ultrasonografia para caracterizar el nédulo segun clasificacion ACR

TIRADS. Estas ecografias deberan haber sido realizadas por los médicos radidlogos.

Se pretende determinar la exactitud diagnostica de las caracteristicas ecograficas del
nbédulo tiroideo segun la clasificacion ACR TIRADS comparando este score con los
resultados citologicos mediante la clasificacion de Bethesda. Por este motivo, se
realizara una base de datos de todas las pacientes evaluadas en el servicio de
diagnéstico por imagenes que presenten estudio ecogréfico y citolégico de nédulo

tiroideo entre julio del 2017 y junio del 2019.

7.6 Materiales para la Recoleccién de datos

Se recolectaran datos de la revisién de imagenes obtenidas e informes en el servicio de
radiologia del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta ESSALUD. Para esto se

emplearan fichas para la recoleccién de informacion. (ANEXOS)
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8. Andlisis estadistico

Se tomaran los datos de los pacientes incluidos en el estudio entre el julio 2017 y junio
2019 en el area de Radiologia del Hospital de Alta Complejidad ESSALUD, en una data
construida en Microsoft Office Excel 2019 y seran analizados en el programa EPIDAT
4.2, luego los resultados van a ser colocados en cuadros de contingencia, con
resultados de casos con valores absolutos y porcentuales, asi como tablas y graficos de

importancia.

Se determinara su sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo e intervalos de confiabilidad para evaluar su validez, reproductividad y
seguridad en la adecuada determinacion de los criterios de malignidad de los n6dulos

tiroideos.

9. Aspectos éticos:

El presente estudio, se realizara con el permiso del comité de ética e investigacion del
hospital y de la escuela de Postgrado de la Universidad Privada Antenor Orrego, debido
a que esta sera una investigacion con un disefio observacional que obtendra informacién
de informes realizados en el servicio de radiologia. Asi mismo se recolectaran los datos
en las fichas de recoleccién de informacion como se consigna en los anexos. Se
considerara también la declaracion Helsinki 1l y las leyes generales de Salud (D.S.
2017/2006/SA Y D.S 006/2007/S.A).
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ANEXOS

HOJA DE RECOJO DE INFORMACION

HACVP
FICHA N°: HISTORIA CLINICA:
EDAD: ANOS
SEXO: MASCULINO ( ) FEMENINO ( )

l. HALLAZGOS ECOGRAFICOS:
SCORE ACR TIRADS 1 ()

SCORE ACR TIRADS 2 ()

SCOREACRTIRADS 3 ()

SCORE ACR TIRADS 4 ()

SCORE ACRTIRADS5 ()

Il DIAGNOSTICO POR BAAF:

BETHESDA | ()
BETHESDA II ()
BETHESDA III ()
BETHESDA IV ()
BETHESDA V ()

BETHESDA VI ()
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