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I. PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS:

Estudio descriptivo transversal de pruebas diagnésticas, duracién de 1 afio. Se
propone establecer el TIRADS como método de descripcion ecografica. El
presente proyecto de tesis intenta uniformizar el lIéxico médico entre médicos
especialistas no radidlogos y radi6logos con el fin de unificar criterios en la
interpretacion del nédulo tiroideo. Teniendo como poblacion a todos los estudios
denominados como ecografia de tiroides en el Hospital Victor Lazarte
Echegaray. De acuerdo al muestreo, la muestra estara representada por 240
pacientes con diagndstico y respectiva biopsia del nédulo tiroideo, categorias 4
y 5 segun la clasificacion del Sistema TIRADS con posterior comparacién de los
resultados anatomo-patologicos. Se usaran tablas de doble entrada para
calcular sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo
negativo del sistema TIRADS en la ecografia de tiroides. Se utilizaran los
paquetes estadisticos IBM SPSS Statistics 26.0 y EPIDAT 4.2.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de tiroides es la neoplasia endocrina mas frecuente @ y en los Gltimos
afos ha ido incrementandose a nivel mundial. Como lo menciona Atamari
(2019)@ que en los paises Latinoamericanos en el periodo del 2003 — 2007
Ecuador, Brasil y Colombia tuvieron las tasas de incidencias mas altas, y en el
2012 ocupo el sexto lugar en el sexo femenino.



En el Perq, entre el 2008-2011, el cancer de tiroides ocupo6 el onceavo lugar en

frecuenciay fue la quinta respecto a egresos hospitalarios por cancer en el 2011.
@

En el informe de Registro hospitalario IREN-NORTE (2007-2018) el cancer de
tiroides se encuentra en octavo lugar y corresponde al 3.49% del total de casos

registrados .

Entonces, se necesitan herramientas de deteccion de bajo coste para la
deteccidén temprana de esta patologia, y por medio del estudio ecografico se
plantea el estudio del nddulo tiroideo como primer método imagenoldgico de
apoyo diagnostico aplicando el Sistema de Categoria TIRADS para la valoracién
del nédulo tiroideo de acuerdo a una categoria determinada (establecidos del 1
al 5) @y realizar el muestreo respectivo a través de la biopsia por aspiracion de

aguja fina (BAAF) a los pacientes que obtengan un puntaje mayor o igual a 4.

Ademéas del TIRADS existen otras guias como la guia de la Asociacion
Americana de Tiroides (ATA, por sus siglas en inglés) que evalla caracteristicas
sonograficas enfocado también en la evaluacion del nodulo tiroideo para
descartar cancer de tiroides ©®), con sus propias limitaciones que no son parte del

objetivo de este proyecto.

PROBLEMA

¢, Cual es el valor del Sistema TI-RADS en el diagnéstico de nddulo tiroideo en

el Hospital Victor Lazarte Echegaray?



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Ezzat et al en un estudio prospectivo con 100 sujetos asintomaticos encontraron
una prevalencia de noOdulo tiroideo del 67% a través del estudio de
ultrasonografia de tiroides. Los sujetos fueron voluntarios sin historia personal o
familiar de enfermedad tiroidea (con estudio sanguineo de tirosina ultrasensible
y anticuerpo antitiroideo microsomal). ©

Hoang et al; en un estudio retrospectivo en el periodo de diciembre 2016
compara la tasa de biopsias y aproximacion diagnoéstica de 100 nddulos tiroideos
(15% fueron malignos). Sensibilidad 87%, especificidad 51% del ACR TIRADS.
M

Horvath el al en su estudio prospectivo con 1097 nddulos tiroideos biopsiados
(14% con presencia de carcinoma) fue una de las pioneras en el uso del sistema
TIRADS en el periodo del 2000 al 2006; encontrando Sensibilidad de 88%,
especificidad de 49%, VPP 49%, VPN 88%. ©

Ha et al en un estudio retrospectivo multicéntrico de 2000 nédulos tiroideos en
el periodo de enero 2010 a mayo 2011, 454 pacientes tuvieron diagnostico de
malignidad representando el 22.7%. Realizaron la clasificacion del nédulo
tiroideo de acuerdo a las categorias de 07 guias de sociedades internacionales.
Ellos obtuvieron una sensibilidad del 74.7%, especificidad 67.3%, VPP 4032% y
un VPN del 90.1% para el ACR TIRADS. ©

Ha et al en un estudio retrospectivo de 3323 pacientes con nodulo tiroideo en el
periodo de enero a diciembre del 2013, 856 pacientes tuvieron diagnéstico de
malignidad representando el 25.8%. Su grupo de trabajo realizé una
comparacion del ACR TIRADS con otras guias tomando un punto de corte del
tamafno del nédulo tiroideo de 1.4 cm (0.3 a 9.6cm) IC 95%. Encontrando
sensibilidad del 60.1%, especificidad del 75.2%. 0

Yoon et al en un estudio retrospectivo en el periodo de noviembre 2013 a julio
2014 encontraron que el riesgo estratificado de malignidad de 1293 nédulos
tiroideos 234 (18.1%) fueron malignos. Su grupo de trabajo realizé una



comparacion del ACR TIRADS con la guia de la Asociacion Americana de
Tiroides (ATA). De acuerdo a las categorias TIRADS la tasa de malignidad fue
de 1.9% para la categoria 3; 66.9% para la categoria 4 y 92.3% para la categoria
5. Sensibilidad 97.4%, especificidad 29.3%, VPP 23.3%, VPN 98.1%. 1

Mendoza-Montoya et al, realizaron un estudio prospectivo - descriptivo con 954
pacientes con nodulos tiroideos sospechosos de malignidad pertenecientes al
servicio de Endocrinologia, estudiados por ultrasonografia durante marzo 2016
— marzo 2017 en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Obtuvieron los
siguientes resultados: 27 pacientes completaron el estudio, 70.37% presentaron
neoplasia maligna (siendo el carcinoma papilar mas frecuente). La mayoria de
nodulos TIRADS 4 vy 5 fueron informados como Bethesda IV, V y VI. 12

Piccone, F en la ciudad de Trujillo en su estudio descriptivo-retrospectivo
transversal realizo la revision de 70 historias clinicas de pacientes mayores de
edad, atendidos en los consultorios de Otorrinolaringologia y Medicina Interna
por sospecha de patologia tiroidea, en el Hospital Regional Docente de Trujillo
entre 2012 a diciembre 2012 con evaluacion ecogréfica. Se encontraron nédulos
dentro de la categoria TIRADS 4 y TIRADS 5 que representaron un porcentaje
de 14.29% y 2.86% respectivamente (3,



4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Los nodulos tiroideos son detectados de manera creciente gracias a la mayor
disponibilidad de la ecografia de tiroides en los diversos centros de atencion.
Debido a esto, es indispensable contar con un sistema de categorizacion y léxico
uniformizado para la valoraciéon del nédulo tiroideo que nos permite actuar de
manera organizada entre los médicos para la toma de biopsia oportuna en favor
del diagnéstico temprano de un probable cancer de tiroides por lo cual favorece

grandemente al paciente en su calidad de vida.

Por todo lo anterior, se requiere un método de deteccidén por imagenes con un
lenguaje entendible para la interaccion entre especialidades debido a que las
patologias se tratan entre equipos multidisciplinarios en una constante
evaluacion del manejo diagnostico y terapéutico. Esto resulta, en el beneficio
tanto de los médicos al estar mejor comunicados, asi como del paciente en el
diagndstico oportuno de alguna patologia sospechosa de malignidad respecto al

nédulo tiroideo.

5. OBJETIVOS

General:

Determinar el valor del Sistema TI-RADS en el diagndstico del nddulo tiroideo
en el Hospital Victor Lazarte Echegaray en el periodo de junio 2021 — mayo
2022.

Especificos:

1. Determinar el valor del Sistema TIRADS en la valoracion del nédulo
positivo para cancer de tiroides a través de la ecografia de tiroides.

2. Determinar los verdaderos positivos mediante la biopsia de tiroides.



6. MARCO TEORICO

Los nddulos tiroideos son extremadamente comunes, con una prevalencia
reportada de hasta 68% en adultos en el estudio de ecografia de alta resolucion.
Actualmente, la biopsia aspiracién con aguja fina (BAAF), es la prueba mas
efectiva y practica para determinar si un nédulo es maligno o puede requerir
cirugia para alcanzar un diagnostico definitivo. La mayoria de nodulos,
particularmente los < 1 cm frecuentemente son indolentes o de conducta no
agresiva. Sin embargo, no todos los nddulos detectados requieren BAAF y/o

cirugia.

La ACR TIRADS utiliza un Iéxico estandarizado para la evaluacion de nddulos
tiroideos, generando un puntaje numérico de las caracteristicas designadas en
categorias de probabilidad relativa de benignidad o malignidad y proveer
recomendaciones de manejo, con la ayuda de reducir biopsias innecesarias y

estudios excesivos. ¥

CARACTERISTICAS ECOGRAFICAS VALORADAS EN EL SISTEMA
TIRADS (Thyroid Imaging Reporting and Data System) (14 15.16)

+ COMPOSICION

Describe los componentes internos de un nédulo, que es, la presencia de

tejido blando o liquido, y la proporcién de cada uno. Se sub-divide en:

- NoOdulo quistico o casi completamente quistico (0 puntos). Casi

universalmente benignos.

- Nodulo espongiforme (0 puntos): predominantemente pequefios espacios
quisticos (>50%)



Mixto Sdélido y quistico (1 punto): componente sélido es mas importante para

determinar biopsia.

Salido (2 puntos)

ECOGENICIDAD

Se refiere al nivel de ecogenicidad del componente sélido no calcificado. Se

sub-divide en:

Anecogénico (0 puntos)

Hiperecogénico (1 punto): incremento de la ecogenicidad en relacién al tejido
tiroideo.

Isoecogénico (1 punto): Similar a la ecogenicidad en relacion al tejido
tiroideo.

Hipoecogénico (2 puntos): Disminucion de la ecogenicidad en relacion al
tejido tiroideo.

Muy hipoecogénico (3 puntos): Disminucién de la ecogenicidad en relacion

al tejido muscular adyacente.

FORMA

Esta caracteristica es evaluada en un plano axial. Mide “alto”

(anteroposterior -AP-) y “ancho” (corte transversal -T-). Se sub-divide en:

Més ancho que alto (O puntos): radio AP/T <1
Mas alto que ancho (3 puntos): radio AP/T > 1

MARGENES

Se refiere al borde o interface entre el nédulo y el parénquima tiroideo

adyacente o0 a las estructuras extra tiroideas adyacentes. Se sub-divide en:

Lisos (0 puntos): ininterrumpido, bien definido.
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Mal definido (1 punto): borde del nédulo es dificil de distinguir del parénquima

tiroideo.

Lobulado o Irregular (2 puntos): se refiere a bordes espiculados o dentados

con o sin protrusiéon dentro del parénquima que lo rodea.

Extension extratiroidea (3 puntos): nédulo se extiende a través de la capsula

tiroidea.

FOCOS ECOGENICOS

Se refiere a regiones focales de ecogenicidad marcadamente incrementada

dentro de un nodulo relativo al tejido que lo rodea. Se sub-divide en:

Ninguno o “Gran artefacto en cola de cometa” (0 puntos), son focos
ecogénicos en forma de V > 1mm. Asociados a benignidad dentro de

componente quistico.

Macrocalcificaciones (1 punto): son lo suficientemente grande para emitir

sombra acustica posterior.
Calcificacion periférica (2 puntos): ocupan la periferia de un nédulo.

Focos ecogénicos puntiformes (3 puntos): no emiten sombra acustica
posterior. Artefacto en cola de cometa < 1mm dentro de un componente

soélido.

Si la calcificacion limita la evaluacion de la composicion y ecogenicidad; es
mejor asumir que el nédulo es sélido (2 puntos) y asignar 1 punto por

ecogenicidad.
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Tablal. Categorias TI-RADS segun puntaje acumulado 7).

Categoria TlI-
PUNTAJE | DEFINICION | MANEJO/RECOMENDACIONES
RADS
TR1 0 Benigno No biopsia
No
TR2 2 sospechoso No biopsia
de malignidad
Leve BAAF con n6dulo 22.5 cm
TR3 3 sospecha de | Seguimiento si n6dulo=1.5 cm en
malignidad 1, 3y 5 afos
Moderada BAAF con nddulo 21.5 cm
TR4 4-6 sospecha de | Seguimiento si nodulo=1cm en 1,
malignidad 2,3y 5 afnos
BAAF con nodulo 21 cm
Alta sospecha o o
TR5 >6 o Seguimiento si nédulo=0.5 cm
de malignidad
anualmente hasta 5 afos

La BAAF del ndédulo tiroideo es un procedimiento minimamente invasivo y segura,

es realizada usualmente en pacientes ambulatorios. Los resultados son operador

dependiente.

La BAAF bajo guia de ultrasonido es considerado el procedimiento diagnéstico de

eleccion para el tratamiento de nddulos tiroideos y ha demostrado su eficacia,

precision, ser econdémico y seguro para el diagnéstico diferencial de ndodulos

tiroideos.

Una repeticion de la biopsia deberia ser considerada si hay discordancia entre los

hallazgos en la imagen y los andlisis citolégicos o en una muestra inadecuada. 6)

El riesgo aproximado de malignidad para los nédulos tiroideos es estimado en <2%
para TR1-TR2, 2.1 — 5% para TR3, 5.1 — 20% para TR4 y > 20% para TR5. 7

12




De acuerdo al Sistema de Bethesda las muestras citolégicas inadecuadas son
reportadas como No diagnostico o Insatisfactoria y esta clasificacion deberia ser
reportada a muestras que son insatisfactorias debido al oscurecimiento de la
sangre, frotis gruesos, artefactos de secado al aire o un niumero inadecuado de

células foliculares para la interpretacion. 18

Sistema Bethesda para reporte citolégico de tiroides.

Creado en el 2007, el sistema de Bethesda es una clasificacién escalonada en 06
categorias para el reporte de los resultados citologicos de las biopsias (BAAF) de

tiroides.

Las seis categorias son como siguen (18);
I. No diagnéstico (1 — 4%) *
[I. Benigno (0 — 3%)

[ll. Atipia de significado indeterminado o lesion folicular de significado
indeterminado (5 — 15%)

IV. Neoplasia folicular o sospecha de neoplasia folicular (15 - 30%)
V. Sospechoso de malignidad (60 - 75%)
VI. Maligno (97 — 99%)

*Riesgo de malignidad entre paréntesis ()
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Tabla 2. Sistema de Bethesda para Reporte citolégico de tiroides: Riesgo implicito

de malignidad y tratamiento clinico recomendado @8

Categoria diagnoéstica

Riesgo de malignidad (%)

Manejo Usual

No diagnéstico o

Repetir BAAF con guia

insatisfactorio 1-4 de ultrasonido

Benigno 0-3 Seguimiento clinico

Atipia de significado

mo_letermlnad_o 0 !e5|on 5-15 Repetir BAAF

folicular de significado

indeterminado

Neoplasia folicular o

sospechoso de neoplasia 15-30 Lobectomia quirudrgica

folicular

Sospechoso de Tiroidectomia casi total

U 60-75 . L

malignidad o lobectomia quirargica

Maligno 97-99 Tiroidectomia casi total
7. HIPOTESIS:

Determinar el valor del Sistema TI-RADS en el diagndstico del nddulo tiroideo
en el Hospital Victor Lazarte Echegaray en el periodo de junio 2021 — mayo
2022.

8. MATERIAL Y METODOS

a. Disefio de estudio: Estudio observacional, retrospectivo, transversal de

evaluacion de pruebas diagnésticas.
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b. Poblaciéon, muestray muestreo

Poblacién: Estard constituida por todos los pacientes que se realizaron
ecografia de tiroides en el Servicio de Radiologia del Hospital Victor Lazarte
Echegaray durante el periodo junio 2021 — mayo 2022 y que cumplan los

siguientes criterios de seleccion.

Criterios de Inclusion:

Pacientes con nddulo tiroideo por estudio ultrasonogréfico y que pertenezcan
a las categorias TIRADS 4y 5.

Pacientes con mayoria de edad (mayor de 18 afios).
Pacientes en con estudio de BAAF vy lectura correspondiente.

Criterios de Exclusion:

Antecedentes personales de cancer de tiroides
Cirugia previa de tiroides.

Edad menor de 18 afios.

Muestra:

Unidad de Analisis: Conformada por los pacientes que se realizaron ecografia
de tiroides en el Servicio de Radiologia del Hospital Victor Lazarte Echegaray
durante el periodo de junio 2021 — mayo 2022 y que cumplan los criterios de
seleccion correspondientes.

Unidad de Muestreo: Conformada por las historias clinicas de los pacientes que
se realizaron ecografia de tiroides en el Servicio de Radiologia del Hospital Victor
Lazarte Echegaray durante el periodo establecido y que cumplan los criterios de

seleccion correspondientes.
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Tamafio muestral:

Se uso la formula para evaluacion de pruebas diagndsticas, que corresponde a

estimacion de una proporcion, como sigue:

Za*s(1 - S)/d?
n= P

Donde:

n = Numero total de sujetos necesarios

Za = 1.96 valor normal con 5 % de error tipo I.

S = 0.87 Sensibilidad del sistema TIRADS ()

d = 0.05 Error de estimacion

P=0.67 Prevalencia de nédulo tiroideo por ultrasonografia ©)
Sustituyendo:

_ (1.96)%x0.87(0.12)/0.05%
n= 0.67

n = 240 pacientes

Muestreo: aleatorio simple.

c. Definiciones Operacionales:

Céancer de tiroides: Hallazgo por anatomia patoldégica compatible con
neoplasia de tiroides independiente del estadiaje obtenido y de las

caracteristicas histoldgicas o moleculares identificadas.
Ecografia de tiroides: Estudio ultrasonografico que explora la glandula

tiroides en pacientes asintomaticos relacionados a patologia tiroidea.

Considera las categorias del sistema TIRADS.
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Variables y escalas de medicién:

Variable Tipo Escala Indicadores indices

Cancer de

o Cualitativa | Nominal Historia clinica Sl - NO

tiroides

Ecografia o _ L POSITIVA:

o Cualitativa | Nominal Historia clinica

de tiroides TIRADS 4, 5.
NEGATIVA:
TIRADS 1, 2, 3.

d. Procedimientos y Técnicas

Se enviara la solicitud al Director del Hospital Victor Lazarte Echegaray para
obtener los permisos para realizar la ejecucion del proyecto de tesis. Luego,
por medio de los criterios de inclusion se seleccionaran al estudio los
pacientes que se realizaron ecografia de tiroides en el Servicio de Apoyo
Diagnéstico por Imagen durante el periodo de junio-2021 a mayo 2022.

El método de captaciéon de los pacientes sera por medio de muestreo
aleatorio simple; los datos obtenidos con respecto a las variables en estudio

se introduciran en la ficha de recoleccion de informacion (Anexo 1).

e. Plan de andlisis de datos

Todos los datos registrados estaran consignados en las fichas de recoleccion
de informacién, los cuales seran procesados desarrollando los cuadros de

entrada simple y de doble entrada utilizando el paquete estadistico SPSS

version 27.0 (2019) para generar la base de datos correspondiente.

17



A través del programa EPIDAT version 4.2 se realizara el analisis de datos y

se estimara la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor

predictivo negativo y exactitud diagnostica del sistema TIRADS en ecografia

en relacion a cancer de tiroides, y sus intervalos confidenciales del 95%.

f. Aspectos éticos

Se solicitard por medio escrito los permisos del comité de Investigacion y

Etica del Hospital Victor Lazarte Echegaray y de la Universidad Privada

Antenor Orrego.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO
Tiempo (Meses)
Periodo junio 2021 — mayo 2022
Actividades Responsables i -
513|258/ 28 & 8 848

Planificacion- Investigador/

Elaboracion O o

Asesor

del Proyecto

Presentacion-

Aprobacién del | Investigador O |0

Proyecto

Recoleccion Investigador 6 lo oo

de la Data

Procesamiento | Investigador/ A
-Analisis Estadistico

Elaboracion Investigador/

del informe oo
) Asesor

Final
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10. PRESUPUESTO DETALLADO:

Detalle Cantidad Prec"zSL/”)“ta”o Total (S/.)
Bienes
Papel bond A4 02 paquetes (1000 12.50 25.00
hojas)
Memoriaflash USB 1 01 unidad 60.00 60.00
Lapiceros 50 unidades 1.00 50.00
Archivadores 02 unidades 7.50 15.00
Folderes 30 unidades 1.00 30.00
Engrapador 02 unidades 15.00 30.00
Grapas 01 caja 10.00 10.00
Servicios

Paquete de internet 02 paquetes de datos 120.00 240.00
Fotocopias 500 unidades 0.10 50.00
Gastos por movilidad | 30 pasajes en taxi 10.00 300.00
Encuadernado 10 unidades 15.00 150.00
Asesor estadistico 01 Asesor 400.00 400.00
Total 1 360.00
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12. ANEXOS
ANEXO 1

FICHA DE RECOLECCION DE INFORMACION
“Valor del sistema TI-RADS en el diagnodstico de nodulo tiroideo del Hospital

Victor Lazarte Echegaray”

Fecha de recoleccion:

Nombre:

Edad:

Sexo:

HC:

Antecedente de enfermedad tiroidea: SI ( ) NO ( )

Fecha de estudio ultrasonogréfico:

Presencia de nédulo tiroideo SI( ) NO ()
Numerodenédulos: 1 ( ) 2( )3( )4( ) 5omas( )
Categoria TIRADS: 1( ) 2( )3( )4( )5()

Fecha de biopsia:

Resultado de biopsia :

Positivo para cancer ( )

Negativo para cancer ()
CategoriaBethesda:1( ) 2( ) 3( )4( )5( ) 6()

Tipo histologico de cancer : (en caso de resultado positivo)
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