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1.

RESUMEN
1.1. Objetivos

Registrar 66 peticiones consecutivas de tratamiento citorreductor,
comprobar si las indicaciones por las que se solicitd se ajustan a las establecidas
en la practica clinica y estudiar si durante el tratamiento se desarrolla hipotiroidismo
evaluando la funcion tiroidea posterior al tratamiento. Valorar si el tratamiento resulta
eficaz para reducir el tamafio de la glandula tiroidea y aliviar los sintomas derivados
de la compresion y por Gltimo, analizar las complicaciones secundarias del

tratamiento.

1.2. Materiales y métodos

Se trata de un estudio observacional, descriptivo y retrospectivo. Han sido
analizados los datos de 66 pacientes consecutivos con diagnoéstico de bocio no
téxico que fueron tratados con yodo 131 ('3'l) entre el 18 de Enero del 2016 y el 22
de octubre del 2018.

1.3. Resultados

De las 66 peticiones, en 29 (43,94%) constaba Unicamente como motivo de
tratamiento la “citorreduccion” y en el resto (56,06%), se afiadian uno o varios de los
motivos especificos siguientes: clinica compresiva, tendencia a hiperfuncion, bocio
multinodular (BMN) téxico, comorbilidades y/o edad y desestimacién de la cirugia

por el paciente.

De los 31 pacientes seleccionados en los que se pudo estudiar la incidencia
de hipotiroidismo, en 18 (58,1%) se observo hipotiroidismo (subclinico o clinico) a
mitad del periodo de seguimiento y en 13 (41,9%) no se detectd. Considerando los
31 pacientes, 27 (87,1%) permanecian eutiroideos al finalizar el periodo de

seguimiento y 4 (12,9%) estaban en situacion de hipotiroidismo subclinico.

Teniendo en cuenta los 34 pacientes en los que se pudieron comparar las
ecografias previas y posteriores al tratamiento, en 27 de ellos (79,41%) se observo

una reduccién en el tamafo de la glandula, en 2 la glandula no redujo su tamafo y



1.4.

1.5

en los 5 pacientes restantes no se obtuvieron datos concluyentes. No se observaron

complicaciones graves durante el tratamiento.

Conclusiones

Se puede concluir que los motivos de peticion de tratamiento se ajustan a las
indicaciones establecidas en la practica clinica. Un elevado porcentaje de pacientes
presenta hipotiroidismo a mitad del periodo de seguimiento (58,1%). Sin embargo,
la mayoria de los pacientes recupera la funcion tiroidea con posterioridad,
presentado finalmente hipotiroidismo en el 12,9% de ellos. El tratamiento
citorredutor mejora los sintomas clinicos que presenta el paciente, reduce o
estabiliza su tamafo y permite evitar la cirugia en dichos pacientes. Por Gltimo, se
puede comprobar que las complicaciones graves del tratamiento con yodo radiactivo

son poco frecuentes.

. Palabras clave

Bocio no téxico, tratamiento citorreductor, 311.

2. ABSTRACT

2.1

2.2.

. Objective

To record 66 consecutive requests for cytoreductive treatment and check
whether the indications for which they were requested conform to those established
in clinical practice and to study whether hypothyroidism develops during treatment,
evaluating thyroid function after treatment. To evaluate if the treatment is effective
to reduce the size of the thyroid gland and relieve the symptoms derived from the

compression and analyze the complications originated from the treatment.

Materials and methods

It is an observational, descriptive and retrospective study. The data of 66
consecutive patients with a diagnosis of nontoxic goiter who were treated with 1311

between January 18, 2016 and October 22, 2018, have been analyzed.



2.3.

2.4.

2.5.

Results

Only in 29 of the 66 patients (43.94%) the reason for requesting treatment
was “cytoreduction”. In the remaining patients (56.06%) one or more of the following
specific reasons were added: compression of adjacent structures, tendency to
hyperfunction, toxic multinodular goiter (TMG), comorbidities and/or age and

rejection of the surgery by the patient.

The incidence of hypothyroidism was studied in 31 patients. In 18 of those
(58.1%) hypothyroidism was observed (subclinical or clinical) in the middle of the
follow-up period and in 13 (41.9%) it was not detected. Considering the 31 patients,
27 (87.1%) remained euthyroid at the end of the follow-up period and 4 (12.9%)

were in a subclinical hypothyroidism situation.

Taking into account the 34 patients in which the ultrasounds before and after
treatment could be compared, in 27 of them (79.41%) a reduction in the size of the
gland was observed, in 2 patients, the gland did not reduce its size and in the
remaining 5 patients conclusive data were not obtained. No serious complications

were observed during the treatment.

Conclusions

It can be concluded that the reasons for requesting treatment conform to the
indications established in clinical practice. A high percentage of patients present
hypothyroidism in the middle of the follow-up period (58.1%). However, most
patients recover thyroid function later, finally presenting hypothyroidism in 12.9% of
them. The cytoreduction with 131l improves the clinical symptoms that the patient
presents, reduces or stabilizes its size and allows to avoid the surgery in those
patients. Finally, it can be proven that serious complications of radioiodine treatment

are rare.

Keywords
Non-toxic goiter, cytoreduction, 1311



3.

INTRODUCCION

3.1. Concepto y clinica

El bocio es una patologia frecuente en la practica clinica habitual que
consiste en un aumento de tamafo de la glandula tiroides, presentandose de forma
esporadica o endémica. Un bocio tiene caracter endémico en aquellas regiones
cuya prevalencia de esta patologia es mayor o igual al 5% y por lo general, suele
ser secundario a un déficit de yodo en la dieta. Los casos esporadicos son debidos
a alteraciones en la biosintesis o en la secrecién de hormonas tiroideas y suelen

tener caracter familiar.

El aumento de tamafo de la glandula tiroides es un intento de adaptacion de
la glandula ante cualquier circunstancia que altera su secrecion hormonal. Segun
las caracteristicas morfoldgicas, un crecimiento glandular uniforme se denomina
bocio difuso, mientras que el bocio nodular es aquel producido a expensas de uno
0 mas nbdulos denominandose respectivamente nodulo tiroideo solitario y bocio
multinodular. En ausencia de disfuncién tiroidea, inflamacion o malignidad, el bocio
nodular junto con el bocio difuso forman una entidad clinica denominada bocio

simple o no téxico. (1) (2)

El déficit cronico de yodo provoca un aumento persistente de la hormona
tiroestimulante (TSH) que conduce inicialmente al aumento homogéneo de la
glandula tiroides. Con el tiempo, la estructura glandular se torna heterogénea
formando nédulos, pudiendo deberse a la distinta sensibilidad de los foliculos a la
estimulacion de la TSH (Figura 1). A partir de estas premisas, se deduce que la
frecuencia de bocio multinodular aumenta con la edad. Otros factores que pueden
contribuir en la fisiopatologia del bocio son los productos quimicos de la dieta
(Anexo 1) y del medio ambiente (Anexo 2), asi como las anomalias genéticas
tiroideas. (1) (3) (4)
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Figura 1. Fisiopatologia del bocio difuso y multinodular (1)

La presentacion clinica de los pacientes con bocio difuso o multinodular es
variable y depende en gran medida del tamafo, la ubicacién y el estado funcional
de la glandula tiroides. La mayoria de pacientes eutiroideos con bocio pequefio son
habitualmente asintomaticos, permaneciendo asi muchos anos o incluso toda la
vida. Sin embargo, un 25% de los pacientes, con el paso del tiempo, desarrollan
hipertiroidismo (subclinico o clinico). Si el bocio es de gran tamafio puede
extenderse hacia la cavidad toracica (bocio subesternal y mediastinico superior) y
ocasionar clinica local por compresion de estructuras vecinas: traquea (Figura 2),

esOfago, grandes vasos, nervio laringeo recurrente, cadena simpatica cervical.

(1) (@

Figura 2: Tomografia computarizada de un paciente con gran
bocio subesternal que muestra estrechamiento de la luz
traqueal y desviacion de la traquea hacia la izquierda. (2)
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3.2. Diagnoéstico v tratamiento

En pacientes con bocio grande, la determinacién de las hormonas tiroideas
y TSH, y las técnicas de imagen son utiles para el diagnostico de bocio difuso o
nodular no téxico. La palpacion del cuello en manos poco expertas es imprecisa
tanto para la evaluacion de la morfologia como para la determinacién del tamafo de
la glandula. La ecografia es el método mas sensible para detectar nddulos,
proporciona una estimacion precisa del volumen del bocio y de los ndédulos y valora
si existen caracteristicas o signos de malignidad (aumento del flujo vascular, bordes
irregulares..) en cuyo caso estaria indicada la puncion-biopsia. La tomografia
computarizada y la resonancia magnética se utilizan generalmente en estudios de
estadificaciébn asi como para evaluar el grado de compresion ante sintomas
obstructivos. La gammagrafia tiroidea valora el estado funcional de los nédulos, lo

que es importante antes del tratamiento con yodo 131. (3) (5)

Una vez establecido el diagnoéstico de bocio difuso o nodular no téxico, se
deben considerar los siguientes objetivos de manejo:
a. Verificar si el bocio esta creciendo o causando sintomas obstructivos;
b. Excluir malignidad si uno o mas nédulos son sospechosos;
c. Determinar si el bocio requiere terapia y, de ser asi, evaluar los beneficios y
riesgos del tratamiento médico o quirurgico y tomar una decision con el

paciente sobre qué tipo de tratamiento se debe administrar.

Tras excluir la malignidad, se debe considerar tratar a los pacientes con

patologia compresiva, alteracion estética o hiperfuncion tiroidea.

Actualmente se dispone de las opciones terapéuticas que se muestran en la
tabla 1. (1) (6)
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Treatment Advantages Disadvantages Comments

Levothyroxine Outpatient use Low efficacy Declining due to adverse effects and lack of efficacy
Low cost Main effect on perinodular volume
Prevent formation of other Continuous suppression of TSH, which leads to side
nodules? events associated with subclinical hyperthyroidism, as

well as unpredictable bone and cardiac side effects

Surgery Substantial reduction in goiter Not applicable to all individuals Standard treatment for large goiters or when rapid
size Post-surgical hemorrhage (1%) decompression of cervical structures is required
Rapid relief of compression of Damage to the recurrent laryngeal nerve (1-2%) Total thyroidectomy should be considered the preferred
vital cervical structures Temporary (0.5%) or definitive (0.6%) therapy to prevent goiter recurrence

Allows pathological assessment  hypoparathyroidism
Goiter recurrence depending on the extent of resection
Post-surgical tracheomalacia (rare)
Increased morbidity in cases with large goiters,
intrathoracic extension or reoperation

Radioiodine  Thyroid volume reduction by half Gradual reduction in goiter size In some European countries, radioiodine has become the
in 1 year The larger the goiter, the lower the effect standard therapy, replacing surgery
Improves respiratory capacity in ~ Slight risk of short-term increase in goiter size May be considered in place of surgical intervention in
the long term 3% risk of thyroiditis patients who refuse or are unable to undergo surgery, or in
Frequent outpatient use 5% risk of development of Graves' disease those with large goiters (except in cases that require large
Can be successfully repeated 16-20% risk of hypothyroidism at 12 months radioiodine doses)
Few side effects Small risk of radiation-induced ophthalmopathy Can be preceded by rhTSH with lower radioiodine dose

Requires retreatment in some cases
Risk of radiation-induced malignancy has not been
established

Tabla 1. Opciones terapéuticas para pacientes con bocio no toxico (6)

3.3. Tratamiento citorreductor del bocio con yodo 131

En 1895 se descubri6 que el yodo formaba parte de la glandula tiroidea y, 20
anos después, se demostrd que la glandula podia absorber yodo activamente. En
1923, Henry Plummer introdujo el yodo como tratamiento complementario a la
cirugia, que en ese momento era el unico tratamiento para la enfermedad de Graves.
También en 1923, Gyofigy Hevesy establecidé el principio de usar sustancias
radiactivas llamadas “trazadores” para evaluar procesos bioldgicos, pero en esa
época la investigacion estaba limitada por falta de sustancias radiactivas naturales.
Un gran avance se produjo en 1934 cuando Enrico Fermi describi6 la produccion
artificial de 22 elementos radiactivos, entre ellos los isétopos de yodo, mediante la
irradiacion de papel de aluminio con una fuente emisora. La idea de utilizar yodo
radioactivo para la investigacion de la glandula tiroides surgié en 1936 y, en 1941,
Hertz y Roberts administraron por primera vez yodo radiactivo a una paciente con
intencion de tratar el hipertiroidismo. En 1942 se publicaron los primeros informes

exitosos del tratamiento del hipertiroidismo con yodo radiactivo. (7)
Hoy en dia, en determinadas circunstancias se prefiere el tratamiento con

yodo radiactivo sobre la cirugia para reducir el bocio. En la tabla 2 se exponen las

condiciones en las que el tratamiento con yodo radiactivo se considera de eleccion.

12
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Radioiodine Surgery

Small or moderate goiter size ++° +
Prior thyroidectomy ++ +
Associated hyperthyroidism caused by nodular - +
autonomy

Severe comorbidity ++ -
Suspicion of thyroid malignancy - ++
Very large (>100 cm?) benign goiter without +° ++
obstructive symptoms

Severe tracheal comprassion + ++
Need of rapid relief of goiter symptoms - ++
Insufficient response to previous radioiodine therapy + ~+
Retrosternal goiter or intrathoracic extension ++° -

++: first choice; +: second choice; —: no option.

Observation may be considered in euthyroid patients with asymptomatic diffuse or
benign nodular goiters.

“Treatrent with rhTSH-stimulated radioiodine may be an option.

“A satisfactory result may be obtained with a second course of radioiodine.
‘Retrosternal or intrathoracic goiters are often large, which makes surgery a preferable
treatment.

Tabla 2. Tratamiento de eleccion con yodo radioactivo o cirugia segun
diferentes circunstancias. (6)

Ademas, puede ofertarse el tratamiento con yodo radiactivo a pacientes con

bocio que rechacen la cirugia.

La Unica contraindicaciéon absoluta es el embarazo, los nifios pueden
considerarse una contraindicacion relativa y deben evaluarse los riesgos y

beneficios asociados al tratamiento. (1) (2) (3) (6) (8)

Actualmente se dispone de dos estrategias a la hora de elegir la dosis
administrada para tratar a los pacientes con bocio. Existen guias que recomiendan
calcular la dosis individual necesaria para lograr la radiacion adecuada en el tejido
glandular segun una serie de parametros (tiempo efectivo de radioyodo, dosis
maxima de captacion, volumen de la glandula..). Esta estrategia esta en discusion
por su complejidad y por la poca evidencia de la prevencion de efectos adversos
como el hipotiroidismo posterior al tratamiento. Otros autores abogan por la
administracion de dosis fijas, Unicamente modificadas por el tamafio de la glandula

y la captacion de radiotrazador en la gammagrafia. (9) (10)
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El tratamiento con yodo radiactivo conduce a la reduccion del volumen de la
glandula tiroidea del 40% en 1 afno y del 50-60% en 3-5 afios, con mejoria de los

sintomas obstructivos en la mayoria de los pacientes. (11) (12)

Esta terapia es generalmente bien tolerada, sin embargo, pueden ocurrir
efectos adversos relacionados con: la funcion tiroidea, el tamafio de la glandula, la
respuesta inmunoldgica y las consecuencias de la irradiacion extratiroidea. En los
primeros momentos puede producirse sensibilidad local y agravamiento de sintomas
obstructivos por el aumento transitorio de la glandula secundario a una tiroiditis
actinica. También es posible observar sintomas de hipertiroidismo (por ejemplo
sintomas cardiacos con palpitaciones) por el aumento transitorio de hormonas
tiroideas en sangre debido a la secrecién de hormonas almacenadas, sobre todo en
pacientes hipertiroideos. Los analgésicos, corticoides y beta-bloqueantes tienen
utilidad en el manejo de los efectos adversos agudos. El efecto secundario mas
importante a largo plazo es el desarrollo de hipotiroidismo permanente, sin embargo,
su incidencia es mucho menor que en el tratamiento con cirugia. Otras consecuencia
a largo plazo son la carcinogénesis, sialoadenitis, teratogenicidad y efectos

inmundgenos. (5) (7) (8)

Previamente a la administracion del yodo radiactivo se explican claramente
las normas sobre proteccion radiolégica que el paciente, segun sus situaciones
particulares (familiares, sociales y laborales), debera tener en cuenta y actuar en
consecuencia. Estas recomendaciones sobre proteccion radiolégica se explican
oralmente y también se proporciona al paciente un documento escrito (Anexo 3) con
las instrucciones necesarias para evitar que los familiares, compaferos de trabajo y
otras personas que puedan relacionarse con el paciente reciban una dosis

innecesaria de radiacion.
Previa administracion del tratamiento, es obligatorio la comprension y firma

del paciente del consentimiento informado escrito (Anexo 3). En mujeres en edad

fértii es imprescindible advertir que el tratamiento con yodo radiactivo en el

14



embarazo es una contraindicacién absoluta y por tanto, en el consentimiento

informado debe figurar expresamente que no estan embarazadas.

Una vez comentadas las normas de proteccidon radiologica y firmado el
consentimiento informado, se le suministra al paciente en la misma consulta una
dosis Unica del trazador (3'l) administrada por via oral y de forma ambulatoria segun

la norma vigente en Espana. (6) (9)

3.4. Hipotesis
El tratamiento citorredutor con yodo radiactivo en pacientes seleccionados y
con indicaciones adecuadas mejora los sintomas clinicos que presenta el paciente,

reduce o estabiliza su tamafio permitiendo evitar la cirugia en dichos pacientes.

3.5. Objetivos
1. Analizar las diferentes indicaciones por las que se solicitd el tratamiento

citorreductor y comprobar si se ajustan a las indicaciones tedricas.

Estudiar si durante el tratamiento citorreductor se desarrolla hipotiroidismo.
Valorar cudl es la funcion tiroidea posterior al tratamiento.

Valorar si el tratamiento citorreductor resulta eficaz para reducir el tamano de la
glandula tiroidea y aliviar los sintomas derivados de la compresion de
estructuras vecinas.

5. Analizar las complicaciones derivadas del tratamiento con citorreductor.

4. MATERIALES Y METODOS
El presente Trabajo de Fin de Grado de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Zaragoza consiste en un estudio observacional, descriptivo y
retrospectivo a partir del cual se ha generado una hipoétesis. Para su elaboracién se han

seguido una serie de pasos reflejados a continuacion:
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4.1. Busqueda Bibliografica

Para la recopilaciébn de la bibliografia se han utilizado los siguientes
buscadores: PubMed, Cochrane, Google Académico y Elsevier. La busqueda se
orientd a ampliar los conocimientos generales sobre la patologia en cuestion asi
como a adquirir informacion necesaria sobre el tratamiento con yodo radiactivo,

protagonista de este trabajo.

En la busqueda se seleccionaron articulos de revision de 10 afos de
antigliedad (desde Enero de 1999 a Enero de 2019), y se utilizaron como palabras
clave los siguientes términos: “thyroid nodules”, “nodular thyroid disease”, “solitary
thyroid nodules”, “goiter”, “multinodular goiter”, “diffuse goiter”, “benign goiter”,
“nontoxic goiter”, “radioiodine”, “radioiodine therapy”, “radioiodine ablation”, “1311”,
“treatment”, “rhTSH”, “recombinant human thyrotropin” y “recombinant human

thyroid-stimulating hormone”.
La bibliografia se ha elaborado con el gestor bibliografico Mendeley y
utilizando las normas Vancouver con el fin de unificar el formato de la bibliografia y

manejar los articulos de referencia.

4.2. Recoqida de datos

La recogida de datos se realiz6 en el Servicio de Medicina Nuclear del
Hospital Universitario Miguel Servet (HUMS). Se analizaron retrospectivamente los
datos de 66 pacientes consecutivos con diagnéstico de bocio no toxico que fueron
tratados con '3l entre el 18 de Enero del 2016 y el 22 de octubre del 2018.

La informacién necesaria para el estudio se ha organizado en una tabla Excel

que se presenta como documento adjunto en el Anexo 4. Los datos extraidos y

registrados son los siguientes:

16



1. Fecha de realizacion del tratamiento con 31|

2. Numero de historia clinica (se ha ocultado y anonimizado en el documento
del Trabajo de Fin de Grado)

Fecha de nacimiento

Sexo

Edad

Lugar de procedencia

Antecedentes de patologia tiroidea.

Motivo de peticidn genérico

© © N o 00 & ©®

Motivo de peticidn especifico

10. Consentimiento informado

11. Dosis de 3| recibida

12. Gammagrafia tiroidea

13. Actividad gammagrafia tiroidea

14. Funcién tiroidea previa

15. Hipotiroidismo en el curso del tratamiento
16. Funcién tiroidea posterior

17. Meses de seguimiento de la funcién tiroidea
18. Ecografia previa al tratamiento

19. Ecografia posterior al tratamiento

20. Complicaciones graves

21. Servicio solicitante

Dadas las posibles interpretaciones de las peticiones y de los informes, se
han considerado para el estudio una serie de matizaciones a la hora de la recogida
de datos, asi como una serie de patrones en la codificacién de cada uno de los

apartados anteriores:

- Apartado 4: para codificar a los pacientes segun el sexo se ha establecido el

namero 1 para los varones y el 2 para las mujeres.

17



Apartados 8 y 9: el motivo de peticibn genérico se ha considerado
“citorreduccién” para todos los pacientes y en el motivo de peticidn especifico se

anaden, si existen, otras posibles indicaciones para el tratamiento citorreductor.

Apartado 11: en cuanto a la dosis de yodo administrada para tratar el bocio, en
la mayoria de pacientes se administraron 15 mCi ya que el Servicio de Medicina
Nuclear del HUMS aboga por el modelo de dosis fijas. Esta cifra se puede ver

modificada en segundas o terceras dosis. (Anexo 3)

Apartado 12: para clasificar la informacion obtenida de los informes de las

gammagrafias tiroideas se proponen 5 patrones que se definen a continuacion:

= BMN caliente: se han incluido en este patron todos los bocios
multinodulares que presentan nédulos calientes (aunque se asocien
frios). (Figura 3a)

= BMN frio: se han incluido en este patrdn todos los bocios multinodulares
que solo presentan nodulos frios. (Figura 3b)

= Nodulo caliente: se han incluido en este patrdén todos los bocios que
presenten un unico nddulo caliente. (Figura 3c)

» Nodulo frio: se han incluido en este patrdn todos los bocios que
presenten un unico nédulo frio. (Figura 3d)

» Bocio difuso: se han incluido en este patrén todos los bocios que no

presentan nédulos. (Figura 3e)

Apartado 13: se presupone que la captacion en la gammagrafia debe ser
adecuada en todos los pacientes para poder aplicar el tratamiento citorreductor,
sin embargo, en algun caso, aunque la actividad gammagréfica fue baja y por lo
tanto, la respuesta a la citorreducion dudosa, se administré el tratamiento por la

aplicacion del criterio riesgo-beneficio. (Figura 4a 'y 4b)
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Figura 3. Gammagrafias tiroideas
extraidas del archivo del Servicio de
Medicina  Nuclear del Hospital
Universitario  Miguel Servet de
Zaragoza (HUMS).

a) BMN caliente
b) BMN frio

¢) Nodulo caliente
d) Nodulo frio

e) Bocio difuso
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a

b

Figura 4. Gammagrafias tiroideas extraidas del archivo del Servicio de Medicina

Nuclear del HUMS.
b) Gammagrafia tiroidea con baja captacion.

a) Gammagrafia

tiroidea con adecuada captacion.
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- Apartados 14, 15y 16: se analizaron las determinaciones de hormonas tiroideas

previas al tratamiento, las realizadas durante el tratamiento y las de control

posteriores al tratamiento, estableciendo los meses de seguimiento desde el

primer analisis hasta el Gltimo. Se establecieron los siguientes patrones para la

clasificacion:

Hipertiroidismo clinico: se incluyen todos los pacientes con TSH baja y
tiroxina (T4) alta. Tras el analisis, ningun paciente se incluy6é en esta
categoria.

Hipertiroidismo subclinico: se incluyen todos los pacientes con TSH baja
y T4 normal.

Eutiroidismo: se incluyen todos los pacientes con TSH y T4 normal.
Hipotiroidismo subclinico: se incluyen todos los pacientes con TSH alta 'y
T4 normal.

Hipotiroidismo clinico: se incluyen todos los pacientes con TSH altay T4

baja.

Se estudid si los pacientes desarrollaron hipotiroidismo a mitad del

periodo de seguimiento, esta informacion se recoge en la tabla Excel segun el

siguiente patron:

No: se incluyen los pacientes que no desarrollaron hipotiroidismo a mitad
del periodo de seguimiento.

Si: se incluyen los pacientes que desarrollaron hipotiroidismo a mitad del
periodo de seguimiento. Se especifica si el hipotiroidismo fue subclinico

o clinico.

- Apartados 18 y 19: se analizaron las ecografias previas y posteriores al

tratamiento con el fin de valorar la respuesta al tratamiento citorreductor.

La ecografia previa al tratamiento se codificé segun los siguientes patrones:

BMN
Bocio uninodular

Bocio difuso
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En la ecografia posterior al tratamiento se valord, con respecto a la
ecografia anterior, los cambios observados en la glandula tras el tratamiento
citorreductor y se recogieron en la tabla segun los siguientes patrones:

» Reduccion de tamano: se incluyeron todas las ecografias en las que se
evidencio, por mediciones, una reduccion significativa del tamafio
comparado con la ecografia anterior al tratamiento.

= No reduccion de tamafio: se incluyeron todas las ecografias en las que
no se evidencié una reduccidn significativa del tamafo comparado con la
ecografia anterior al tratamiento.

»= No valorable: se incluyeron aqui las ecografias posteriores al tratamiento
que por diversos motivos no pudieron ser comparadas con las ecografias
anteriores. Esta dificultad para comparar puede deberse a la ausencia de
mediciones en la ecografia anterior o posterior y también a la

heterogeneidad en el informe de las ecografias.

Apartado 20: se analiz6 la posible existencia de complicaciones graves
derivadas del tratamiento (por ejemplo, crisis tirotdxica en los dias posteriores a
la administracion del tratamiento). Las posibles complicaciones leves no fueron
recogidas en la historia clinica ya que se inform6 al paciente de los efectos
adversos leves del tratamiento y de las medidas a tomar ante ellos (por ejemplo,
si dolor de cuello, tomar paracetamol). Por tanto, unicamente recogemos las

complicaciones graves.

Otras consideraciones importantes sobre la recogida de datos son las siguientes:

En el momento de la recogida de datos (Febrero del 2019) algunos controles
posteriores al tratamiento, por ejemplo la ecografia posterior, todavia no habian
sido realizados y por lo tanto, no se incluyen en el estudio. En la tabla Excel
aparecen como “No realizado”.

En la valoraciéon y codificacion de los casos dudosos intervino un segundo
observador y se unificaron las opiniones con la intencidbn de disminuir la

variabilidad interobservador.
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5. RESULTADOS Y DISCUSION
Se analizaron retrospectivamente 66 pacientes consecutivos con bocio no tdxico
que fueron tratados con 3!l entre el 18 de Enero del 2016 y el 22 de octubre del 2018

en el Servicio de Medicina Nuclear del HUMS.

En los 66 volantes de solicitud el servicio peticionario fue Endocrinologia (100%),
es decir, se trata de una peticion centralizada en Aragdn desde dichos Servicios que

valora las diferentes opciones terapéuticas e indica el tratamiento con 131l.

La procedencia de los pacientes fue en su mayoria de Zaragoza (87,88%) a
excepcion de 5 pacientes que fueron remitidos desde Teruel (7,58%) y 3 desde Huesca
(4,55%). No existen servicios de Medicina Nuclear ni en Huesca ni en Teruel y el HUMS

es referencia para estos Sectores Sanitarios.

Del total de pacientes analizados 47 eran mayores de 65 afios (71,21%) y 58
eran mujeres (87,88%). El predominio del bocio en mujeres y en mayores de 65 afios

concuerda con los datos que se describen en la literatura. (2) (5) (13) (Tabla 3)

Total de peticiones 66
Peticiones realizadas por especialistas 66
en endocrinologia
Proporcién por edad n | %
- Menores de 65 afos 19 | 28,79
- Mayores de 65 afos 47 | 71,21
Proporcién por sexo n | %
- Mujeres 58 | 87,88
- Varones 8 | 12,12

Tabla 3.. Proporcién por edad y sexo del total de peticiones.
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Las indicaciones de tratamiento con yodo radiactivo fueron recogidas de los
volantes de peticion, en todos los volantes constaba como motivo de peticién general la
citorreduccion y ademas en algunos se concretaba un motivo de peticion mas
especifico. De las 66 peticiones, en 29 (43,94%) constaba Unicamente como motivo el
tratamiento citorreductor y en el resto, es decir, en el 56,06% de las ocasiones (37
pacientes) se afiadian uno o varios de los motivos especificos siguientes: clinica
compresiva, tendencia a hiperfuncion, BMN toxico, comorbilidades y/o edad y
desestimacion de la cirugia por el paciente. Hay que sefialar que a pesar de que en
algunos de los volantes de peticion figuraba como motivo de solicitud BMN téxico en
ninguno de los pacientes tratados existia hipertiroidismo en el momento en el que se

realiz el tratamiento. (Tabla 4)

En el tratamiento del bocio no toxico puede ofertarse la cirugia o el yodo
radiactivo como alternativas terapéuticas, la eleccién final depende de una variedad de
factores, por lo tanto debe basarse en una evaluacion clinica general y en el didlogo y
las preferencias de los pacientes. Las ventajas/indicaciones de tratamiento con yodo
radiactivo frente a la cirugia que los autores Bonnema SJ et al sefialan son: bocio
pequefio 0 moderado, bocio grande con previa estimulacién con rhTSH, tiroidectomia
previa, hipertiroidismo asociado causado por autonomia nodular, comorbilidad severa,
extension intratoracica, compresion traqueal bajo cobertura de prednisona, Se puede
comprobar que estas indicaciones coinciden con las descritas en las peticiones de

tratamiento de los especialistas de endocrinologia de nuestro estudio. (8)

Motivos de solicitud de tratamiento n | %

- SOlo motivo de peticion general | 29 | 43,94

- Se anade motivo especifico 37 | 56,06

Tabla 4. Motivos de peticion de tratamiento citorreductor.

Como parte del protocolo del tratamiento citorreductor se realiza en la mayor
parte de los casos, y siempre cuando existe sospecha de posible baja captacién de
yodo (por antecedentes de toma de Amiodarona, hormonas tiroideas o realizacién de

pruebas diagnosticas con contrastes yodados) una gammagrafia tiroidea previa con el
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objetivo de valorar la captacidén y sefialar si el tratamiento con yodo se espera que
resulte mas o menos efectivo, 0 en casos extremos, retrasarlo o no administrarlo. La

gammagrafia se realiz6 en 51 pacientes y no se realizd en los 15 restantes. (Tabla 5)

Gammagrafia n | %
-  Norealizada | 15 | 22,73
- Realizada 51 | 77,27

Tabla 5. Numero y proporcion de pacientes
con/sin gammagrafia realizada.

De las 51 gammagrafias realizadas un total de 47 (92,16%) reflejaban adecuada
captacion para el tratamiento citorreductor y 4 (7,84%) reflejaban baja captacion.
(Tabla 6)

Actividad en la gammagrafia | n | %

- Adecuada captacién | 47 | 92,16

- Baja captacion 4 |784

Tabla 6. Captacion del radiotrazador en la
gammagrafia tiroidea.

Se analizaron los 4 casos en los que la gammagrafia demostré baja captacion
con el fin de aclarar las razones por las que se decidi6 administrar el tratamiento. Se
comprob6 que 3 de ellos presentaban elevada comorbilidad y/o edad avanzada para
someterse a tratamiento quirurgico, y el otro paciente desestimé especificamente la
cirugia. Por estas circunstancias y teniendo en cuenta el criterio riesgo/beneficio se

realiz6 el tratamiento.

Uno de los posibles efectos adversos de la terapia citorreductora con yodo
radiactivo es la aparicibn de hipotirodismo durante el tratamiento, con posterior
recuperacion de la funcion o no. Este riesgo es muy inferior al que se constata en

pacientes hipertiroideos.
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Dada la variabilidad de los periodos de seguimiento de las determinaciones
analiticas, para la correcta interpretacion de los resultados de la incidencia de
hipotiroidismo en este periodo y para valorar la recuperacion posterior o no, Unicamente
se tuvieron en cuenta a los pacientes con un periodo de seguimiento mayor o igual a
18 meses, siendo el periodo de seguimiento medio entre estos pacientes de 27,26

meses.

En 31 de los 66 pacientes incluidos en nuestro estudio los periodos de
seguimiento de los controles analiticos fueron mayores o iguales a 18 meses. Hay que
sefalar que de los 35 pacientes excluidos, 33 pacientes se descartaron por ser el
periodo de seguimiento menor al definido y 2 por no constar con estudios de control por

estar la fecha de finalizacion del tratamiento muy cercana a la de recogida de los datos.

En 18 de los 31 pacientes se observoé hipotiroidismo (subclinico o clinico) en el

curso del tratamiento y en 13 no se detecto. (Tabla 7)

Hipotiroidismo a mitad del periodo de seguimiento | n | %
- Si 18 | 58,1
- No 13 | 41,9

Tabla 7. Numero y proporcion de pacientes que desarrollaron hipotiroidismo a
mitad del periodo de seguimiento.

Los pacientes pueden recuperar la funcion tiroidea (hipotiroidismo transitorio) o
permanecer hipotiroideos (de forma clinica o subclinica) tras el tratamiento. De los 18
pacientes en los que se observo hipotiroidismo a mitad del periodo de seguimiento, 14
(77,78%) retornaron al eutiroidismo en controles posteriores y 4 (22,22%) permanecian

hipotiroideos (de forma clinica o subclinica) al final del periodo de seguimiento.

De los 13 pacientes que no presentaron hipotiroidismo a mitad del periodo de

seguimiento, el 100% permanecian eutiroideos al finalizar el periodo de seguimiento.
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Considerando los 31 pacientes, 27 permanecian eutiroideos al finalizar el
periodo de seguimiento y 4 (12,9%) estaban en situacién de hipotiroidismo subclinico.
(Tabla 8)

Funcioén tiroidea al finalizar el periodo de seguimiento | n | %

- Eutiroidismo 27 | 87,1

- Hipotiroidismo subclinico 4 12,9

Tabla 8. Funcion tiroidea de los pacientes al finalizar el periodo de seguimiento.

En un ensayo clinico realizado en el Hospital Universitario de Herlev
(Dinamarca) y en el Hospital Universitario de Odense (Dinamarca), se encontrd un
riesgo acumulado de hipotiroidismo a los 5 afios en pacientes con bocio no téxico
tratados con yodo radiactivo del 22%. (14) En otro ensayo clinico llevado a cabo en el
Hospital Universitario de Utrecht (Paises Bajos), se produjo hipotiroidismo en 3 de 21

pacientes, lo que representa el 14%. (15)

Las diferencias entre los porcentajes de pacientes que desarrollan
hipotiroidismo en los ensayos clinicos de Dinamarca y Paises Bajos (22% y 14%) y los
resultados ligeramente inferiores obtenidos en los pacientes el Hospital Universitario
Miguel Servet (4%) sugiere que puede haber diferentes factores que influyen en el
desarrollo de hipotiroidismo tras el tratamiento con yodo radiactivo, como por ejemplo,
la dosis de yodo administrada, la sensibilidad individual al yodo o el estado de la funcion
tiroidea anterior al tratamiento, ademas, como es l6gico, del periodo de seguimiento
considerado ya que la incidencia de hipotiroidismo aumenta con el tiempo de

seguimiento.

Para valorar si el tratamiento result6 eficaz en la reduccién del tamafio de la
glandula se compararon las ecografias previas al tratamiento con las realizadas con
posterioridad. En 7 pacientes no constaba la realizacion de ecografia previa al
tratamiento y en 25 el periodo de seguimiento corto impidié la valoracion de la ecografia
de control. Por tanto, pudimos comparar las ecografias en 34 pacientes. En 27 de ellos

(79,41%) se observo una reduccién en el tamano de la glandula, en 2 la glandula no
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redujo su tamafo y en los 5 restantes (14,71%) no fue valorable. (Tabla 9) Estos

resultados permiten afirmar que el tratamiento citorredutor con yodo radiactivo resulta

eficaz para reducir el tamafo del bocio y como consecuencia mejorar los sintomas de

los pacientes seleccionados.

Varios estudios (Huysmans 2000; Le Moli 1999; Nygaard 1993; Wesche 2001)

han confirmado que el tratamiento del bocio no téxico con yodo radiactivo produce una

reduccion del volumen tiroideo de aproximadamente un 40-50% un afio después del

tratamiento. (5)

Reduccién de tamafio | n | %
- Sireduccion | 27 | 79,41
- Noreduccién |2 | 5,88
- Novalorable |5 | 14,71

Tabla 9. Numero y proporcion de pacientes con
reduccion de tamafio de la gldndula tiroidea tras
el tratamiento, sin reduccion o con resultado no

valorable.

No se observaron complicaciones graves en el curso del tratamiento. En una

serie de 69 pacientes estudiados en el Hospital Universitario de Herlev (Dinamarca) se

observaron pocos efectos secundarios y, especialmente, ningun aumento clinicamente

detectable del tamafio del bocio o exacerbacién de los sintomas obstructivos. (14)
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6. CONCLUSIONES

1.

Tras el registro, clasificacién y procesado de las 66 peticiones consecutivas de
tratamiento citorreductor con yodo radiactivo, se puede concluir que los motivos de
peticion de tratamiento se ajustan a las indicaciones establecidas en la practica
clinica.

Una vez analizados los estudios de control hormonales a mitad y al final del periodo
de seguimiento, se puede concluir que un elevado porcentaje presenta
hipotiroidismo a mitad del periodo de seguimiento (58,1%). Sin embargo, la mayoria
de los pacientes recupera la funcién tiroidea con posterioridad, presentado
finalmente hipotiroidismo subclinico un 12,9% de ellos cuando finalizé nuestro
periodo de seguimiento.

El analisis de los resultados permite afirmar que el tratamiento citorredutor con yodo
radiactivo en pacientes seleccionados y con indicaciones adecuadas mejora los
sintomas clinicos que presenta el paciente, reduce o estabiliza su tamafo
permitiendo evitar la cirugia en dichos pacientes.

Por altimo, se puede comprobar que las complicaciones graves del tratamiento con

yodo radiactivo son poco frecuentes.
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1. ANEXOS
Anexo 1: Agentes bocidgenos naturas y sus mecanismos de accioén (1)

Mechanism
Foodstuffs
Lima beans, linseed, sorghum,  Contain cyanogenic glycosides;
sweet potato, cassava metabolized to thiocyanates
that compete with iodine in the
thyroid uptake

Cruciferous vegetables: cabbage, Contain glucosinolates; metabo-
cauliflower, kale, broccoli, rad-  lites compete with iodine in the

ish, rapeseed thyroid uptake
Soy beans, millet, babassu coco- Contain flavonoids that reduce the
nut, manioc activity of thyroperoxidase
Seaweed (kelp) Iodine excess inhibits release of
thyroidal hormones
Nutrients
Selenium deficiency Accumulated peroxides can dam-
age the thyroid; deiodinase defi-
ciency alters hormone synthesis
Iron deficiency Reduces the activity of heme-
dependent thyroid thyroperoxi-
dase and may reduce the effec-
tiveness of iodine prophylaxis
Vitamin A deficiency Increases thyroid size by increas-
ing pituitary TSHB mRNA and
TSH
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Anexo 2: Compuestos quimicos ambientales con efectos perjudiciales sobre el

sistema tiroideo humano. (1)
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Anexo 3: Protocolo para el tratamiento del hipertiroidismo con yodo 131 del Servicio de
Medicina Nuclear del HUMS

PROTOCOLO
TRATAMIENTO HIPERTIROIDISMO CON
131I
UNIDAD SERVICIO MEDICINA NUCLEAR
FECHA (mm/aaaa)
_ Dolores Abds, Lina Lopez,
< | ELABORADO | carolina Catalén, Inmaculada 07/2013
z POR Garcia, Rosa Castillero
pd
O
‘é’ APROBADO Comision de Tecnologia I;Zbrero
g POR
FECHA PROXIMA REVISION 02/2016
REGISTRO DE REVISIONES
1D FECHA PROXIMA REVISION
REVISION | (mmyasaa) ACTUALIZADO POR (mm/aaaa)
B 07/15 Dolores Abds Olivares 07/17
C 04/16 Dolores Abds Olivares 04/18
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1-INTRODUCCION

La tirotoxicoxis (TT) es el estado clinico que resulta de la
hipersecrecion de hormonas tiroideas y hace referencia a las
manifestaciones clinicas, fisioldgicas y bioquimicas que tienen lugar
tras la exposicién y respuesta de los tejidos al aporte excesivo de
hormona tiroidea. El término de hipertiroidismo, aunque habitualmente
se utiliza como sindnimo de tirotoxicosis , solo deberia usarse cuando

la hiperfuncion mantenida del tiroides la provoca.

La TT se produce por causas diversas: por enfermedades que
mantienen una hiperproduccién de hormona por la propia glandula
como el nédulo autonomo toxico (NAT) y el bocio multinodular téxico
(BMT), por estimuladores tiroideos andmalos como la enfermedad de
Graves-Basedow (EGB) y los tumores trofoblasticos , por fuentes
extratiroideas de hormona tiroidea, por alteraciones del
almacenamiento hormonal como las producidas por diferentes tipos de
tiroiditis y por algunas otras enfermedades poco frecuentes como la
produccion excesiva de hormona tiroestimulante (TSH), algunos

carcinomas tiroideos y el estruma ovarico (1,2)

De entre todas estas causas hay que sefalar que Unicamente la EGB,
el BMT y el NAT pueden tratarse con yodo -131 (13!I) ya que el
tratamiento de la TT con métodos que reducen la sintesis hormonal ya
sea cirugia, antitiroideos o 13'I resulta adecuado en el hipertiroidismo
pero no debe usarse ni es eficaz en el resto de las formas de

tirotoxicosis

El 1311 constituye en la actualidad una de las formas de terapia con las
que puede combatirse el hipertiroidismo. La cirugia y el tratamiento
farmacoldgico con antitiroideos son las otras formas de tratarlo y la
eleccién de uno u otra forma de terapia va a depender de numerosos
factores entre los que hay que destacar las condiciones sociosanitarias,

la costumbre, los prejuicios de los médicos, las preferencias del
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paciente, los riesgos y los beneficios esperados y la evidencia de los
mejores resultados. Todas las formas de terapia del hipertiroidismo

tienen ventajas e inconvenientes, defensores y detractores.

Herz y Roberts fueron los primeros en utilizar isétopos de yodo (13°I y
131T) en el tratamiento del hipertiroidismo el 31 de marzo de 1951.
Hamilton y Lawrence comenzaron a utilizarlo el 12 de octubre de ese
mismo afo. En 1942 en Berkeley se presentaron los primeros
resultados y ambos grupos demostraron que el tratamiento era eficaz
(3). La colaboracién entre la fisica y la medicina , poco comun en esa
época y muy frecuente en la actualidad fue esencial para su
implantacién y desarrollo del tratamiento. Desde entonces mas de un
millon de pacientes han sido tratados por hipertiroidismo con 1311 en

todo el mundo y se le considera un procedimiento seguro (4)
2.-INDICACIONES
-Hipertiroidismos

- Enfermedad de Graves Basedow

- Nddulo auténomo tdxico

- Bocio multinodular téxico
-Hipertiroidismos subclinicos

-Reduccion del tamano de un bocio**

** No se trata de una indicacion como consecuencia del
hipertiroidismo pero incluimos aqui la indicacion porque para

administrar el 1311 el protocolo es el mismo
3.-CONTRAINDICACIONES
Absolutas: Embarazo
Relativas: Nifios (debe seguirse siempre el criterio de

riesgo/beneficio) y relacionarlo siempre con los beneficios y riesgos de

las otras alternativas terapéuticas
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4.- RADIOFARMACOS

1311

5.- VIA DE ADMINISTRACION
Oral (puede administrarse como capsulas 6 solucién oral)
6.- DOSIS RECOMENDADAS

Existen diferentes factores que afectan el resultado del tratamiento con
1311 fundamentalmente la dosis administrada y los farmacos que
puedan asociarse. El dano bioldgico producido por la radiacién es
dependiente de la dosis aunque una dosimetria segura de la glandula
tiroidea no es posible por la gran variacion en el tamafio de los foliculos
y en la tasa de captacién y por la liberacién de yodo de foliculo a
foliculo. Existen dos tendencias a la hora de elegir la dosis a
administrar. La primera la constituyen los que prefieren un calculo
minucioso y administran actividades de 13'I tras la evaluacién de un
gran numero de factores (captacion de 13!'I, peso/volumen de la
glandula...) y la segunda los que deciden utilizar actividades fijas solo

matizadas por la causa del hipertiroidismo. (5,6,7,8,9,10,11)

A pesar de los beneficios potenciales de los sistemas de tratamiento
que calculan dosis, otros estudios no los han constatado e incluso han
sefialado que la simplicidad , una de las mayores ventajas de esta
terapia, se ve oscurecida con calculos complicados y con las visitas
repetidas de los pacientes a los hospitales. Hay ademas poca evidencia
de que la prevencion del hipotiroidismo siempre recordada por los que

calculan dosis se consiga con esta modalidad de tratamiento (12)
Nosotros utilizamos dosis fijas:
-10 milicurios (mCi ) en Enfermedad de Graves-Basedow

-15 mCi en BMT y NAT
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-Incrementamos las dosis en un 10% en segundas/terceras dosis y
debe realizarse siempre gammagrafia de forma previa a |la
administracién de estas 23s o 33s dosis para asegurarnos de la correcta

captacion.

El limite maximo de dosis que administramos viene regulado por el
documento elaborado por el Consejo de Seguridad Nuclear, la sociedad
espanola de fisica y la sociedad espafiola de proteccién radioldgica
(13)

7.-PREPARACION DEL PACIENTE

Todos los pacientes deben recibir de forma previa a la realizacion del
tratamiento informacidn oral y escrita acerca del mismo (Anexo II) y
se exige consentimiento informado (CI) antes de administrar la dosis
de 1311 (Anexo III)

Las mujeres en edad fértil deben ser advertidas de forma previa al
tratamiento de que el EMBARAZO es una contraindicacion
absoluta para realizar el tratamiento y de que ante la menor duda se
debe realizar test de embarazo antes de administrar la dosis. De
forma previa a la firma del CI se les advierte de esta circunstancia de

nuevo.

Debe valorarse la administracién previa de sal yodada, medicamentos
que puedan interferir en la captacién (Hormonas tiroideas:
Levotroid® y Eutirox®, Antitiroideos: Neotomizol ®, Tirodril ®, y
Propyltiouracilo, Amiodarona: Trangorex ®) y de contrastes
yodados utilizados en radiologia, y si se considera necesario postponer

el tratamiento

Los antitiroideos: Neotomizol ®, Tirodril ®, y Propyltiouracilo, se

suspenden de forma sistematica 5 dias salvo que se indique otra pauta.
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8.-PRECAUCIONES GENERALES
EL EMBARAZO ES UNA CONTRAINDICACION ABSOLUTA

Si se va a utilizar este radiofarmaco durante la lactancia natural , esta

debe suspenderse

En nifos deben seqguirse criterios de riesgo/beneficio.

9.-TECNICA DE REALIZACION

Todas las peticiones de tratamiento con 1!3'I son analizadas para

comprobar que se ajustan a las indicaciones.
1.- Si no se ajustan se establece contacto con el prescriptor

2.- Si se ajustan se programan con antelacién suficiente para que los
pacientes conozcan la fecha de administracién. Se les avisa
telefénicamente para que confirmen el dia de la administracion y se les

remite carta con instrucciones

3.- El dia de la terapia acuden al Servicio de Medicina Nuclear (SMN)
y se le entregan instrucciones escritas de las normas proteccion
radioldgica (ANEXO IV) que deberan seguir tras la administracién de
las dosis de 1311, Esta lectura previa permite aclarar posteriormente las

dudas de forma oral.

4.- Ya en la consulta de terapia el facultativo responsable les informa
de los detalles de tratamiento y de los riesgos y aclara cuantas dudas
planteen los pacientes. Posteriormente y tras la firma del
Consentimiento informado (CI) se les administra la dosis prescrita de

1311 y se les entrega informe que deberan llevar al prescriptor.

5.- Si el hipertiroidismo no se corrige puede indicarse nueva dosis y el

proceso comienza de nuevo
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10.-DOSIMETRIA

ORGANO mGy/10mCi (370 MBq)

% de captacion tiroidea 15% 35% 55%
Vejiga 192 148 107
Estédmago 170 170 170
I.delgado 104 104 104
I.grueso superior 22 21 21
I.grueso inferior 15 15 14

Rifiones 22 21 19

Ovarios 16 15 15

Médula dsea 20 32 44
Testiculos 10 10 10
Tiroides 77700 185000 292300
Utero 20 18 17
D.Eqg.Efva 2442 5550 8880

Datos del IRPC53(1988) para inyeccién IV en el individuo adulto sano.
En administracion oral la dosis absorbida en pared gastrica se
incrementa aproximadamente un 30%. La dosis efectiva en el 6rgano
diana dependera de su volumen, “turnover” y T1/2 bioldgico en el
mismo (14,15)
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ANEXO I: CRITERIOS DE EVALUACION DEL PROTOCOLO

CRITERIO INDICADOR EXCEPCIONES ESTANDAR
Consentimiento N° de pacientes con
informado °
criterio/n®° total de pacientes NINGUNA 100%
Dosis prescrita=Dosis Diferencias entre dosis *Pacientes que no
acII)ministraEa Prescrita y dosis administrada acuden el dia 100%
=0 (en mCi) indicado
. . Pacientes que no
o o
Informes realizados N° de informes realizados / N acuden a la cita 100%

procedimientos realizados

programada

*Si acuden el dia siguiente puede administrarse una actividad

ligeramente inferior

43




ANEXO Il : Hoja informativa

HOJA INFORMATIVA Y DE CITACION
Servicio Medicina Nuclear

El embarazo es una CONTRAINDICACION ABSOLUTA

para este tratamiento.
Inférmenos también si esta en periodo de lactancia.

TRATAMIENTO CON YODO 131: THIPER

Acudira el dia __ de de ,alas _: horas, al Servicio de
Medicina Nuclear del HOSPITAL UNIVERSITARIO MIGUEL SERVET DE
ZARAGOZA, situado en la planta Baja del Hospital General.

NO es necesario que acuda en ayunas.

No debe de tomar sal yodada desde ahora; puede tomar sal comun.

Si toma medicacion para el tiroides (TIRODRIL 6 NEOTOMIZOL 6
PROPILTIURACILO), debe suspenderla durante cinco dias antes de la
prueba.

Esta prueba de finalidad terapéutica, consiste en la administracion oral de
una capsula de yodo radiactivo. Antes de su administracién debera firmar el
consentimiento informado y le informaremos de los detalles del tratamiento.

En los dias siguientes a su administracion le aconsejaremos una serie de
medidas de proteccion radiolégica especialmente dirigidas a evitar la
convivencia directa con niflos y mujeres embarazadas.

Debera acudir a la consulta del médico que solicité este tratamiento en
la fecha que le indicé.

Si por alguna razén no puede acudir en el dia y hora de la cita,
rogamos nos lo comunique llamando al teléfono 976-76 95 70. Podremos
atender a otro paciente en su lugar
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Anexo lll :Consentimiento informado

- I d DATOS DEL PACIENTE:
SC@I u 1¢" Apellido:

s SerVicio aragonés
Dl de salud

2° Apellido:

Servicios Medicina Nuclear
Hospital Clinico Universitario Nombre n° Historia

Lozano Blesa
Hospital Universitario
Miguel Servet Fecha Cama: Servicio
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AUTORIZACION TECNICAS DE RIESGO

Tratamiento del hipertiroidismo con yodo-131 ('3'l)

1.- Identificacion del procedimiento:

Es un método de tratamiento del hipertiroidismo que se realiza administrando un trazador radiactivo, el yodo -131 (**'I).
El *'l se administra por via oral (en forma de capsula ¢ liquido).

El procedimiento terapéutico es sencillo y facil de realizar

2.- Objetivo del procedimiento y beneficios que se esperan alcanzar

El objetivo es corregir la situacion de hipertiroidismo que padece producida por Enf. de Graves-Basedow, Nédulo Toxico
(NT) 6 Bocio multinodular téxico (BMT) También puede tratarse el hipertiroidismo subclinico y administrarse en bocios
grandes con el objetivo de reducir su tamafio.

3.- Alternativas a dicho procedimiento
El tratamiento farmacoldgico con antitiroideos y la cirugia.

4.-Consecuencias previsibles de su realizacion
Eliminar la hiperfuncion tiroidea que padece y sus posibles complicaciones

5.- Consecuencias previsibles de su no realizacion
Persistencia del hipertiroidismo y sus posibles complicaciones

6.- Riesgos frecuentes

El hipotiroidismo permanente es un riesgo frecuente (70%) si padece una Enf. de Graves-Basedow. Este riesgo
disminuye al 30% en el caso de que se lo administremos por NT, BMT 6 hipertiroidismo subcinico. Un hipotiroidismo
transitorio puede aparecer entre los 2-5 meses de la administracion del trazador y recuperarse espontaneamente en los
meses posteriores

7.- Riesgos poco frecuentes
Tiroiditis, sialoadenitis. Los estudios sobre el incremento del riesgo de aparicién de tumores sélidos y hematoldgicos son
contradictorios y no concluyentes

8.- Riesgos personalizados

-Para mujeres en edad fértil es imprescindible que conozcan que el EMBARAZO es una contraindicacion absoluta y que
con la firma de este consentimiento reconocen no estarlo.

-Tanto en mujeres como en hombres se evitaran los embarazos al menos 6 meses tras la administracion del 31l

-Si antes de recibir el tratamiento 3"l su hipertiroidismo es GRAVE, se controla mal y requiere altas dosis de antitiroideos,
cuando se le administre el ®'I puede producirse una situacién clinica que denominamos tormenta tiroidea (taquicardia,
fiebre, vomitos y aumento de los sintomas del hipertiroidismo. Esta situacion clinica requiere un tratamiento urgente.
-La lactancia materna debe suspenderse

-En Enfermedad de Graves-Basedow si se asocia exoftalmos puede producirse un empeoramiento del mismo por lo que
podemos asociar tratamiento con corticoide
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CONSENTIMIENTO

3 TR 1 o T
manifiesta que ha recibido informacién suficiente y en términos compresibles para tomar la
decisién, de acuerdo con su propia y libre voluntad y presta su consentimiento y
autorizacion a la practica del procedimiento o intervencion resefiada.

Nombre, apellidos y no colegiado del médico que informa:
En Zaragoza a ....... de i de ..oovviinnnn.
Firma del Médico Firma del paciente o representante
legal

DENEGACION DE CONSENTIMIENTO:

D - PP
.... decido no dar mi consentimiento para que se efectle el procedimiento o la intervencion
resefiada.

Me han sido explicadas, entiendo y asume las repercusiones que esta decision pudiera
ocasionar sobre la evolucién del proceso.

En Zaragoza a........ de i de .o,

Firma del paciente o representante legal

REVOCACION
D. / Dfa

..................................................................................................................... , retiro
mi consentimiento prestado anteriormente, sin que sea necesario aducir justificacion alguna.

En Zaragoza a........ de i de ..o,

Firma del paciente o representante legal
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INSTRUCCIONES PARA LOS PACIENTES QUE VAN A RECIBIR ™|

Le hemos administrado iodo radioactivo para tratar su problema tiroideo. La mayor parte del iodo que ha recibido se
eliminara por la orina. Sin embargo, durante varias semanas parte del yodo permanecera en su cuerpo actuando sobre ¢
tiroides. Esto significa que usted puede irradiar a las personas que estén proximas.
Usted tiene la responsabilidad de proteger a sus parientes, amigos, compafieros de trabajo y al publico en general,
reduciendo al minimo la irradiacion que les produce. Las preguntas y respuestas que se dan a continuacion le informara
de las precauciones que ha de tomar para ello.

Le informaremos de forma individualizada cuanto tiempo ha de mantener estas precauciones

1 ¢ Puedo mantener una vida familiar y profesional sin alteraciones?

No se mantenga préoximo a otras personas, ni en casa ni en el trabajo. Procure separarse al menos L
metro. Si va a permanecer mas de una hora junto a otras personas procure estar a dos metros com
minimo.

2 ;Puedo tener contacto con mujeres embarazadas?
Los contactos con mujeres embarazadas han de ser minimos. Procure estar al menos a dos metrc
de toda mujer embarazada.

3 ;Cuanto tiempo debo evitar el embarazo?
Debe evitarse el embarazo 6 meses después de la administracion de 1311. Valido para hombres
mujeres

4 ; Puedo cuidar a mis hijos?

Si sus hijos son menores a diez afios procuré limitar a lo imprescindible los abrazos o el cogerlos €
brazos el tiempo que permanezca con ellos. El riesgo es mayor para los nifios que para los adulto
por tanto sea prudente y evite los contactos innecesarios durante el periodo que le recomendemos

5 ¢ Qué pasa con los bebés?
Durante el periodo de precauciones que le recomendemos los nifios menores de dos afnos deberie
ser atendidos por otras personas. Si le resulta posible, déjelos con parientes o0 amigos.

6 ¢ Puedo amamantar a mi bebé?
No a partir de que le administremos el 131l pues este radioisotopo pasa a la leche materna

7 ¢ Puedo estar en contacto proximo con mi pareja o con otras personas?

Los contactos préximos, abrazos, o la actividad sexual, deben limitarse a media hora al dia. Dek
dormir en cama separada. Las camas conviene alejarlas al menos dos metros, incluso aunque hay
un tabique de por medio. Los tabiques de las viviendas no suelen ser una buena barrera contra
radiacion.

8 ¢ Qué pasa si mi pareja esta embarazada?

- I . "
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9 ¢ Han de aplicarse estas precauciones también a los que tienen mas de 60 anos?
El riesgo para los que pasan de 60 afios es mucho menor que paralas personas de edad inferior.
Por esta razon, para ellos las precauciones especiales son menos importantes.

10 ¢ Puedo recibir visitas?
Las visitas de nifios o de mujeres embarazadas han de evitarse. Otras visitas cortas, de menos de
dos horas, no crean problemas. Se recomienda mantener una distancia de unos dos metros y
evitar los contactos proximos.

11 ;Puedo seguir trabajando?

La mayoria de las personas pueden ir a trabajar. Si en el trabajo ha de permanecer mas de dos
horas diarias a menos de dos metros de las mismas personas, debe pedir consejo al médico.

En cualquier caso ha de informar a su jefe de equipo o responsable.

12 ; Qué pasa si trabajo en una guarderia o escuela con ninos pequefos?

Quienes trabajan cuidando nifios pequefios, o han de mantenerse proximos a ellos durante su
trabajo, deben permanecer de baja laboral. Su médico le indicara cuanto tiempo ha de aplicarse
esta restriccion.

13 ¢Puedo ir al cine o a otros espectaculos?
Es preferible que no vaya. Hay que evitar los espectaculos y los actos sociales que requieran
estar mas de una hora préximo a otras personas.

14 ;Puedo usar el transporte publico?
Durante la primera semana han de evitarse desplazamientos que duren mas de dos horas. Para
viajes,mas largos hay que procurar encontrar una plaza en la que pueda sentarse solo.

15 ;Se puede usar un taxi?
Si pero siéntese en la parte de atras, en el lado opuesto al conductor. No emplee el mismo taxi
mas de dos horas seguidas.

16 ;Puedo emplear el mismo W.C que otras personas?

Si, pero evitando producir salpicaduras de orina. Por ello, tanto mujeres como hombres han de
orinar sentados. Han de limpiarse con papel higiénico y vaciar la cisterna un par de veces. Es
importante lavarse las manos en cuanto se termine.

17 ;Qué pasa con los cubiertos, la vajilla, la ropa de cama, toallas, etc.?

El iodo radioactivo también pasa a la saliva y al sudor. Por ello no hay que compartir con otras
personas cubiertos, vajillas, ropa de cama, toallas.Esos utensilios, una vez lavados son
completamente seguros y no hay necesidad dé lavarlos por separado.

18 ¢ Qué pasa si he de ir con urgencia a un hospital?

Si ha de acudir un hospital o a su médico de atencion primaria , por favor informe al médico que le
atiende de que se encuentra en tratamiento con iodo radioactivo. Esto ha de hacerlo incluso
aunque sea atendido en el mismo hospital en el que le pusieron en tratamiento.

ANTE CUALQUIER DUDA, PIDA SIEMPRE EL CONSEJO DE SU MEDICO RESPONSABLE
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Anexo V: HOJA DE TRABAJO

== GOBIERNO
==DE ARAGON | SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR alud

Departymentode Sl Consumo ‘ e e <20
ySenicosSecies \ FICHA TECNICA | o ey SITARIO
DATOS PERSONALES DEL PACIENTE Etiqueta Dosis Inyectada

Num. Historia Clinica Titulolsotopo

Apellidos, Nombre

Fecha Nacimiento Edad Actual : Afios. Num. Dosis :
Sexo

TELEFONOS DE CONTACTO

Teléfono 1

Teléfono 2

Teléfono Movil

INFORMACION RELATIVA A LA PRUEBA A REALIZAR
Prueba Programada

Paciente Hora Citacion de la Prueba
Fecha Inyeccion Fecha Realizacion

Médico Solicitante

Servicio Solicitante

HISTORIA CLINICA Y TECNICA GAMMAGRAFICA

Historia Clinica y Otros Antecedentes Importantes

Proyecciones a Realizar y Otras Observaciones

Medicacién Habitual :

Administracion de Dosis D.U.E.:
Recuperar Imagenes Previas :

Zona Inyeccion ... Fecha ultimo Estudio..... _____ /__ [/ _____
Hora Inyeccion ... ___:___ horas. Hecho en GammacamaraN° .-
Indicar en TODOS los casos la FECHA 'Y LOCALIZACION
Traumatismos .
Cirugia ...........C
Protesis ....... ... :

Observaciones :

Gammacamara ||Personal que realiza el Estudio TER
Ne : D.UE.: Hora de Comienzo

Ficha Técnica Realizada por :
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ANEXO VI: DIAGRAMAS DE FLUJO

Citacion tras
revision indicacion

Contacto telefonico
Se remite hoja

informativa

Paciente en consulta

A 4

Se busca y localiza monodosis y se comprueba
coincidencia con la prescrita

A 4

El paciente firma el Cl tras nuevo recuerdo ce
contraindicaciéon embarazo

A 4

Se le administra la dosis

A 4

Se entrega informe tras comprobar cita con Servicio

peticionario

A 4

Se corrige el hipertiroidismo

A 4

SI

\ 4

Anamnesis
Informacion
tratamiento

cl

Se recibe peticidn nueva dosis

\ 4 A 4
Sl No
Indica Indica

FIN del

nrocedimiento
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io.

Tabla Excel de datos recogidos durante el estud
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Trabajo Fin de Grado — Facultad de Medicina de Zaragoza
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