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INTRODUCCION

Hoy en dia, los nddulos tiroideos son muy frecuentes a nivel mundial, nacional y local,
su deteccion se ha incrementado gracias al uso de las diferentes técnicas
imagenoldgicas. Es una de las causas mas frecuentes de la consulta endocrinologica,
son frecuentes en mujeres y su prevalencia incrementa con la edad. Su importancia
radica en determinar su benignidad o malignidad para decidir su tratamiento mas
idéneo. Para este diagnostico se hacen estudios ecograficos, citologicos e

histopatolégicos.

A nivel mundial la prevalencia de esta patologia varia entre un 5 a 15%. En Peru, la
prevalencia de cancer de tiroides incrementé de 4.6 a 15.2 casos por 100000
habitantes con nédulo tiroideo. En el Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco, entre

2019 y 2023 se tuvieron 1681 pacientes nuevos con diagnodstico de nodulo tiroideo.

En el presente estudio analizamos el Sistema Ecografico ACR TI-RADS por ser el
mas usado en nuestro medio y con menor ambigledad al momento de la clasificacion.
Este sistema proporciona recomendaciones especificas para el manejo de cada
nédulo, considerando 5 categorias: composicidn, ecogenicidad, forma, margen y
focos ecogénicos. Los puntajes los asignan a un nivel de riesgo ascendente: TR1 a
TR5. Ya que, a pesar de los esfuerzos y objetivos planteados por este sistema aun
existen criterios subjetivos y faltan determinar otros parametros que ayudarian al
diagnéstico.

En el Capitulo | se abordara el problema de investigacién, realizando Ia
fundamentacién del problema, resumiendo los resultados hallados en los
antecedentes tedricos que son nacionales como internacionales, se formularon los
problemas y se plantearon los objetivos, se justific las razones de esta investigacion,
se expusieron las limitaciones encontradas durante la investigacion y finalmente se
expusieron los aspectos éticos.

En el Capitulo Il se desarrolld el marco tedrico, se plantearon las hipétesis y se
determinaron las definiciones operacionales de las variables.

El Capitulo 11l explica los métodos de investigacion realizados, se describe la
poblacion y muestra, se establece el marco muestral, se establece el tamafio muestral
y el muestreo aleatorio simple como método de muestreo. Se detalla la técnica y

procedimiento de recoleccién de datos y se finaliza describiendo el plan de andlisis.

9



El Capitulo IV da a conocer los resultados de forma detallada, se discuten todos ellos
con los antecedentes tedricos usados en capitulos anteriores y se llegé a la
conclusion que comprobaron las hipétesis previamente planteadas.

Concluyendo finalmente que el sistema ecografico ACR TI-RADS tiene rendimiento
diagnéstico aceptable para determinar los nddulos tiroideos malignos y benignos en;

determinando el mejor punto de corte y todos los parametros descritos en esta tesis.
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RESUMEN
“RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL SISTEMA ECOGRAFICO ACR TI-RADS
PARA DETERMINAR NODULOS TIROIDEOS BENIGNOS Y MALIGNOS EN EL
HOSPITAL ESSALUD DEL CUSCO, 2019-2023”

Antecedentes: A nivel mundial el diagndstico de nddulos tiroideos es cada vez mas
frecuente, su prevalencia ha ido en incremento y la importancia de poder discriminar
entre nédulos tiroideos benignos y malignos es fundamental para elegir el tratamiento
mas idéneo. En Peru, la prevalencia de cancer de tiroides ha ido en incremento. En
el Hospital EsSalud del Cusco, entre 2019 y 2023 se tuvieron 1681 casos nuevos de

nodulo tiroideo.

Objetivo: Determinar el rendimiento diagnostico del sistema ecografico ACR TI-
RADS frente a resultados histopatolégicos para determinar nodulos tiroideos

benignos y malignos en el hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019-2023

Métodos: Estudio cuantitativo, analitico, observacional, retrospectivo, transversal, de
pruebas diagnodsticas. Se incluyé pacientes que cuenten con resultados de ecografia
e histopatologicos, 2019 al 2023. El instrumento sera una ficha de recoleccion de

datos.

Resultados: La edad media de 59.9 + 12.3 afios, 91.1% fueron de sexo femenino,
eutiroideos con un 68.4%, la media del tamafo fue de 21.4£13.4 mm, nddulos
malignos 75.6%, de los tumores malignos el mas frecuente es el CPT con un 90.59%.
El indice de Youden fue de 0.514. El AUC ROC es de 0.7958, sensibilidad 82.4%,
especificidad 69.1%, VPP 89.2%, VPN 55.9%, LR(+) 2.63 y el valor LR(-) 0.26.

Conclusiones: El sistema ecografico ACR TI-RADS tiene un rendimiento diagndstico
aceptable para determinar los nddulos tiroideos malignos y benignos en el Hospital
EsSalud del Cusco, 2019 — 2023; tomando como prueba positiva a aquellos en las
categorias TR4 y TR5.

Palabras clave: nodulo tiroideo, ecografia, biopsia por aspiracion con aguja fina,

neoplasia tiroidea, sensibilidad y especificidad, curva ROC.
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ABSTRACT
“DIAGNOSTIC PERFORMANCE OF THE ACR TI-RADS ULTRASOUND SYSTEM
TO DETERMINE BENIGN AND MALIGNANT THYROID NODULES AT THE
ESSALUD HOSPITAL IN CUSCO, 2019-2023”

Background: Worldwide, the diagnosis of thyroid nodules is increasingly frequent, its
prevalence has been increasing and the importance of being able to discriminate
between benign and malignant thyroid nodules is essential to choose the most suitable
treatment. In Peru, the prevalence of thyroid cancer has been increasing. At the
EsSalud Hospital in Cusco, between 2019 and 2023 there were 1,681 new cases of

thyroid nodule.

Objective: To determine the diagnostic performance of the ACR TI-RADS ultrasound
system against histopathological results to determine benign and malignant thyroid

nodules at the Adolfo Guevara Velasco National Hospital, 2019-2023

Methods: Quantitative, analytical, observational, retrospective, cross-sectional study
of diagnostic tests. Patients with ultrasound and histopathological results were

included, from 2019 to 2023. The instrument will be a data collection sheet.

Results: The average age of 59.9 + 12.3 years, 91.1% were female, euthyroid with
68.4%, the average size was 21.4 + 13.4 mm, malignant nodules 75.6%, of the
malignant tumors the most frequent is the CPT. with 90.59%. The Youden Index was
0.514. The AUC ROC is 0.7958, sensitivity 82.4%, specificity 69.1%, PPV 89.2%, NPV
55.9%, LR(+) 2.63 and the LR(-) value 0.26.

Conclusions: The ACR TI-RADS ultrasound system has an acceptable diagnostic
performance to determine malignant and benign thyroid nodules at the EsSalud
Hospital in Cusco, 2019 - 2023; taking as a positive test those in the TR4 and TR5

categories.

Keywords: thyroid nodule, ultrasonography, fine needle aspiration biopsy, thyroid

neoplasm, sensitivity and specificity, ROC curve.
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1. CAPITULO I: EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Fundamentacion del problema
La enfermedad nodular tiroidea se refiere al crecimiento desordenado de las
células tiroideas, acompafado del desarrollo gradual de fibrosis. En diversos
estudios a gran escala, los nédulos con hallazgos ecograficos y los resultados
de citologia son benignos, solo 10 a 30 % son malignos. Por otra parte, las
biopsias por puncién aspiracion con aguja fina (BAAF) han proporcionado los
hallazgos 65% benignas; 5% malignas o sospechosas de malignidad; 30% no
diagnosticas, material insuficiente o indeterminado.(1)
La prevalencia de esta enfermedad en Espaina depende del método empleado;
por palpacién entre un 3% a 12%. Si atendemos a los ndédulos en las autopsias
la cifra es del 8 % al 44 %. Utilizando la ecografia se calcula que en Espana
habria unos 18 millones de personas con nddulos en el tiroides. En adultos lo
presentan en un 30 % y las personas mayores de 80 afios en un 70 %. La
tendencia a la malignidad, en adultos oscila entre el 4 % y el 6,5 %. En las
ultimas décadas ha aumentado exponencialmente el diagnostico de nuevos
casos de cancer de tiroides, la mortalidad por esta enfermedad continua siendo
baja.(2) La prevalencia de malignidad en esta poblacién es del 5,92%.(3) La
incidencia anual estimada de aparicion de nddulos tiroideos es del 0,1%. (4)
Se ha evidenciado al realizar encuestas a expertos el 87,7% de los
endocrindlogos es responsable de realizar la ecografia y 69,2% la biopsia por
aspiraciéon con aguja fina (BAAF); el 32,2% usan criterios TI-RADS para la
clasificacion de nodulos tiroideos. Ante un Bethesda lll, el 50,2% de los
encuestados repetirian la BAAF y un 35,5% optarian por cirugia; ante un
Bethesda 1V, el 95,8% optarian por cirugia.(5)
En México, la secretaria de salud estima que el 35% de su poblacién tendra un
nddulo tiroideo en su vida y aproximadamente el 10% de estos seran cancer
tiroideo.(3)
En Peru, segun la informacion registrada en el Ministerio de Salud (MINSA) la
prevalencia de cancer de tiroides incrementé de 4,7 a 15,2 casos por 100000
habitantes con nddulos tiroideos del 2005 hasta el 2016.(6)
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En el Hospital Arzobispo Loayza, Lima, durante 1 afo, se tuvieron 954
pacientes con nodulos tiroideos, 214 requirieron estudio BAAF, de los cuales
63 obtuvieron indicacion quirurgica.(7)

En el hospital Regional de Lambayeque se tuvieron 77 pacientes con nédulo
tiroideo en 6 meses, 97,4% en mujeres y 35% en adultos mayores. Con una
clasificaciéon TI-RADS 3, 4, 5 de 62.5%.(8) Otro estudio en la misma region
refiere que el 91.68 % fueron mujeres diagnosticadas con noédulo tiroideo de
los cuales, se realizd ecografia en 91 %; el subtipo mas frecuente fue TI-RADS
4 (54 %). La citologia se realizé en 91 %; y el subtipo mas frecuente fue
Bethesda 5 (33 %).(9)

En la provincia de Cusco, de acuerdo a los datos solicitados en el portal de
transparencia del MINSA, en los ultimos 5 afos se registraron 478 casos de
nddulos tiroideos benignos y 552 pacientes con diagnostico de tumor maligno
de glandula tiroides: en el 2018 se ha identificado 125 casos, en 2019 se
registraron 254, y en 2022 338 pacientes con esos diagndsticos.(10) También
tomar en cuenta que se tiene registro de 170 casos de cancer de tiroides del
2010 al 2015, donde el 53.95% se diagnosticaron por BAAF, y 98,7% tuvieron
un hallazgo ecografico categorizado entre TIRADS 3 al 5, siendo el tipo
histolégico mas frecuente el cancer papilar en un 92.81%.(11) En el Hospital
Antonio Lorena del 2019 al 2022 se han detectado 68 casos de cancer de
tiroides, siendo el tercer cancer mas frecuente en mujeres.(12)

En el Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco, en el afio 2020 se tuvieron
887 pacientes atendidos con el diagnostico de nddulo tiroideo, de los cuales
316 fueron malignos. En 2022 se atendieron 1554 pacientes con diagnédstico
de nddulo tiroideo de los cuales 459 fueron clasificados como cancer de
tiroides, se realizaron 909 ecografias de tiroides y partes blandes del cuello y
207 BAAF solo en ese ano.(13)

El ultimo meta analisis realizado en Corea refiere que el sistema ACR TI-RADS
deberia poder disminuir el efecto subjetivo de la ecografia y dar un estandar
para el diagnostico, pero aun se necesita mas investigacion para obtener el
mejor rendimiento de diagndstico con el mejor valor de corte, (14) también se
aborda el desafio de reducir la variabilidad entre observadores con el objetivo
de fomentar una mayor coherencia en el tratamiento de los nddulos tiroideos,

Multiples estudios demuestran que usar sistemas de estratificacion de riesgo

14



reduce las BAAF innecesarias, observando la superioridad de este sistema.
También, menciona la importancia de la capacitacion, el flujo de trabajo vy el
cumplimiento de la interpretacién y presentacion de los informes en la practica
clinica como objetivos a mejorar, que aun no se han logrado superar.(15)

Al ser una patologia frecuente en nuestro medio, este trabajo busca contribuir
al conocimiento del rendimiento diagnédstico del Sistema de Estratificacion de
riesgo ecograficos (ACR TI-RADS) al ser este el sistema mas utilizado para los
reportes en nuestro pais frente a los resultados histopatolégicos después de la
reseccion quirurgica si es que se decidi6 este como manejo final.(16) La
estratificacion de riesgo por ecografia de los nodulos tiroideos es una
herramienta de diagndstico rapida, primaria, facil de usar, no invasiva y
economica. Los sistemas de estratificacion por ultrasonido ayudan a evitar la
BAAF innecesaria en los casos en que el nédulo tiroideo es demasiado
pequefo, demasiado grande o cuando el estado benigno versus maligno es
ambiguo. Aunque estas pautas ecograficas son efectivas, no esta claro cual es
la mejor herramienta de diagnéstico.(14)

Los datos de esta patologia y sus examenes auxiliares en paises en desarrollo
son escasos.(17) No se ha realizado ningun estudio de validacion de los
Sistemas de Estratificacion de riesgo ecografico en nuestro pais ni en la region.
Esta investigacion busca identificar el rendimiento diagnostico del Sistema
Ecografico ACR TI-RADS frente al resultado histopatologico posterior a la
reseccion quirurgica para determinar nodulos tiroideos benignos y malignos.
Se intenta aportar a una mejor comunicacion interespecialistas,
estandarizando los reportes ecograficos con un sistema de estratificacion de

riesgo con buen valor diagnostico.

1.2. Antecedentes tedricos

1.2.1. Internacionales

Bukasa-Kakamba, Bayauli, Sabah, Bidingija, Atoot, Mbunga, Nkodila,
llolo, M'Buyamba-Kabangu (Republica democratica del Congo, 2022). En
su estudio “Rendimiento de ultrasonido uso de la puntuacién EU TIRADS
en el diagnéstico de cancer de tiroides en Hospitales Congoleinos”. El
objetivo del estudio fue evaluar el valor diagnéstico de la puntuacion

EU-TIRADS en hospitales congolefios, utilizando el examen patologico
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después de la cirugia como el estandar de oro en los hospitales congolefios.
La metodologia en esta investigacion fue realizar un estudio retrospectivo y
analitico examind los datos clinicos, ecograficos y patolégicos de 549
pacientes de 45 + 14 aios, incluidas 468 mujeres (85,2 %), operadas de nddulo
tiroideo entre enero de 2005 y enero de 2019. En el presente estudio, solo se
tuvo en cuenta para los analisis estadisticos el nédulo de grado mas alto segun
la puntuacién EU-TIRADS en cada paciente. Los nodulos clasificados EU-
TIRADS 2 y 3 por un lado, y por otro lado 4 y 5, se consideraron
respectivamente de bajo y alto riesgo de malignidad. Se calcularon la
sensibilidad y la especificidad de la puntuacion EU-TIRADS. El nivel de
significacion se fij6 en el 5%. Los resultados evidenciaron que, del total de
pacientes, el 21,7% presentaba nddulos malignos. Constituyeron el 48,4% de
los nddulos en pacientes menores de 20 anos y el 31,1% en los de 60 afios o
mas. Los nodulos malignos fueron mas frecuentes en hombres que en mujeres
(30,9% vs 20,1%; p = 0,024). El carcinoma papilar (67,2%) y el carcinoma
folicular (21,8%) fueron los principales tipos. La tasa de malignidad fue del 39,7
% y del 1,5 % entre los nodulos clasificados EU-TIRADS 4 y 5, p <0,001). La
puntuacion EU-TIRADS tuvo una sensibilidad del 96,6 % y una especificidad
del 59,3 %. La curva ROC indicé un area bajo la curva de 0,862. Se concluyo
que en un pais de bajos ingresos, una ecografia tiroidea bien realizada,
utilizando la puntuacion EU-TIRADS, podria ser una herramienta importante
en la seleccién de noédulos tiroideos sospechosos de malignidad y que

requieren un examen histopatolégico en el ambito hospitalario congolefio.(17)

Carral, Ayala, Jiménez, Garcia, Robles, Porras y Vega (Espaina, 2019). En
su investigacion “Rendimiento diagnéstico del sistema de evaluacion de
riesgo ecografico del nédulo tiroideo de la American Thyroid Association
en endocrinologia (estudio ETIEN 3)”. El objetivo fue evaluar el rendimiento
diagnostico de la clasificacion ATA del nédulo tiroideo comparada a los
resultados histologicos, aplicada por endocrindlogos. La metodologia fue
realizar un estudio observacional retrospectivo de 317 pacientes con
tiroidectomia; con una edad media de 51,7 afos; de los cuales el 83,3% fueron
mujeres con nddulos tiroideos de diametro maximo: 3,2 + 1,4 cm los cuales se

les aplico la clasificacion ATA y que fueron intervenidos quirargicamente
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después de ser evaluados en consulta de eco-BAAF de endocrinologia entre
octubre de 2015 y diciembre de 2018. Se determina la calidad de la
clasificacién ecografica prequirurgica respecto a los resultados histologicos.
Los resultados expresaron que el 61,2% (194) de los nddulos evaluados fueron
clasificados como benignos, de muy baja o de baja sospecha, el 11,7% (37)
como sospecha intermedia y el 27,1% (86) como alta sospecha. Se detectaron
260 ndédulos benignos y 57 canceres. La clasificacion de ndédulos de alta
sospecha tiene un elevado rendimiento diagndstico hallando una sensibilidad
87,7%, especificidad 86,2% y valor predictivo negativo 97,0%; al considerar de
riesgo los nédulos de sospecha alta e intermedia mejora la sensibilidad 93,0%
y reduce la especificidad 73,1%. Se concluyé que la aplicacion por
endocrindlogos del sistema de evaluacion de riesgo ecografico del nédulo
tiroideo de la ATA presenta un elevado rendimiento diagnostico para identificar
prequirdrgicamente los nddulos tiroideos malignos.(18)

Chng, Tan, Too, Lim, Chiam, Zhu, Nadkarb, Lim (Singapur, 2018). En su
estudio “Rendimiento diagnéstico de ATA, BTA, TIRADS patrones
ecograficos en la prediccion de malignidad en nédulos tiroideos
comprobados histolégicamente”. Tuvo como objetivo comparar la
estratificaciéon del riesgo de malignidad de los nédulos tiroideos probados
histolégicamente utilizando las pautas de manejo de la ATA de 2015, las pautas
de la BTA de 2014 para el Manejo del Cancer de Tiroides y el TIRADS. La
metodologia en esta investigacion fue realizar un estudio retrospectivo de 1531
nodulos tiroideos que se sometieron a US-BAAF en el Departamento de
Endocrinologia del Hospital General de Singapur. Se recolectd informacion y
resultados de citologia e histopatologia, imagenes de ultrasonografia estatica
(US) y los informes de los radidlogos de cada nodulo resecado, se clasificaron
segun los sistemas de clasificacién de riesgo entre enero de 2010 y junio de
2015. Los resultados manifestaron que se pudieron incluir 167 ndédulos
tiroideos de 150 pacientes; 115 con histologia benigna y 52 maligna, no hubo
diferencias significativas en la distribucion por edad o género. De los nédulos
tiroideos malignos se identific6 que 34 de tiroides papilar, 14 de tiroides
folicular, dos de tiroides medular y dos de tiroides anaplasico. Las
clasificaciones de nédulos tiroideos obtuvieron un alto rendimiento diagnaéstico,
hallando que la ATA 2015 obtuvo una sensibilidad 98,0 %, especificidad 17,3
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%, VPP 35,0 %. y VPN 95,0%; mientras que la BTA tuvo sensibilidad del 90 %,
especificidad del 50,9 %, VPP del 45,5 % y VPN del 91,8 %; por ultimo, TIRADS
tuvo una sensibilidad 94,0 %, especificidad 28,2 %, VPP 37,3 % y VPN 91,2
%. Se concluyd que los patrones ecograficos descritos por las tres guias
mostraron alta sensibilidad y VPN. Aunque aislado Las caracteristicas
ecograficas sospechosas no pueden predecir el riesgo de malignidad por si
solas, deben tenerse en cuenta al estratificar el riesgo de ndédulos que si lo
hacen no se ajusta a patrones ecograficos particulares basados en las pautas

actuales.(19)

Gao, Xi, Jiang, Yang, Wang, Zhu, Lai, Zhang, Zhao, Zhang (China, 2019).
En su estudio “Comparacion entre TIRADS (ACR TIRADS y Kwak TIRADS)
y las guias ATA 2015 en la eficiencia diagndstica de los nddulos
tiroideos”. El objetivo de este estudio fue comparar el valor de los sistemas
de datos e informes de imagenes de tiroides propuestos por Kwak (Kwak-
TIRADS) y ACR (ACR TIRADS) y las pautas de la ATA de 2015 en el
diagnostico de nddulos tiroideos resecados quirdrgicamente. La metodologia
fue realizar un estudio observacional, retrospectivo. Se incluyeron 2544
nodulos tiroideos en 1758 pacientes intervenidos de tiroidectomia en nuestro
centro. A cada nédulo tiroideo se le asigno la categoria Kwak TIRADS, ACR
TIRADS y el patron de ultrasonido basado en las pautas de la ATA. Los nédulos
se dividieron en grupos segun su diametro maximo adicional. Desde enero de
2015 hasta diciembre de 2015. Los resultados evidenciaron que 33,9% (863)
fueron nodulos benignos, mientras que 66,1% (1681) fueron malignos. Las
guias Kwak TIRADS y ATA mostraron una mejor eficiencia diagndstica que
ACR TIRADS (P < 0,01). La guia Kwak TIRADS tuvo una sensibilidad de 89,4
%, la especificidad del 77,4 %, el VPP del 88,5 %, el VPN del 78,9 %, la
precision del 85,3 % y el area bajo la curva fueron del 0,86 (IC del 95 %: 0,84—
0,88); mientras que ACR TIRADS tuvo una sensibilidad del 81,6 %, la
especificidad del 79,7 %, el VPP del 88,7 %, el VPN del 68,9 %, la precision
del 80,9 % y el area bajo la curva fueron del 0,81 (IC del 95 %: 0,78-0,85); y
las categorias ATA tuvieron una sensibilidad 95,5 %, especificidad 73,0 %, VPP
87,3 %, VPN 89,4 %, precision 87,8 % y el area bajo la curva fue 0,85 (IC 95
%, 0,83-0,87). Se concluyd que las guias Kwak-TIRADS y ATA proporcionan
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una mejor eficiencia diagnostica que ACR TI-RADS. La categoria TIRADS
(KWAK-TIRADS y ACR TI-RADS) y las pautas de ATA funcionan mejor para
diferenciar nédulos > 1 cm que nédulos < 1 cm. KWAK-TIRADS funciona mejor
en la diferenciacion de nédulos >1 cm que otros métodos.(20)

Watkins, O'Neill, Young, McArthur (Reino Unido,2021). En su estudio
“Comparacion de la Asociacion Britanica de la Tiroides, el Colegio
Americano de Radiologia TIRADS vy la Inteligencia Artificial TIRADS con
correlacién histoloégica: rendimiento diagnéstico para predecir la
malignidad de la tiroides y la tasa de aspiracion con aguja fina
innecesaria”. Tuvo como objetivos comparar el rendimiento diagndstico de la
BTA, el ACR-TIRADS vy el Artificial Intelligence TIRADS (Al TIRADS) para la
neoplasia maligna de nddulos tiroideos y también determinar las tasas
comparativas de aspiracion con aguja fina innecesaria. Tuvo como
metodologia realizar un estudio cohorte, se incluyeron 218 nodulos tiroideos
con histologia definitiva. Las imagenes de ultrasonido fueron revisadas
retrospectivamente por dos radidlogos subespecialistas, que desconocian la
histopatologia, y a los nddulos se les asigné un BTA, ACR-TIRADS y grado Al
TIRADS. EI término “BAAF innecesaria” se definié como la recomendacion de
la BAAF en un nddulo finalmente benigno. Seleccionados durante el afio 2017.
Los resultados evidenciaron que 35,3% (77) ndédulos fueron malignos, en
ecografia grado 4-5 como prueba positiva y 1-2 como prueba negativa. La
eficiencia diagnostica para la BTA fue la sensibilidad 98,28 y especificidad
42,55%; para ACR-TIRADS se obtuvo la sensibilidad de 95,24 y especificidad
de 40,57% y para AI-TIRADS la sensibilidad fue 93,44 y la especificidad
45,71%. Se indicé BAAF en 101 (71,6%), 67 (47,5%) y 65 (46,1%) nddulos
benignos utilizando BTA, ACR-TIRADS y AI-TIRADS respectivamente. La tasa
de BAAF innecesaria fue significativamente mayor con BTA (46,3 %) en
comparacion con ACR-TIRADS 30,7 % y AI-TIRADS 29,8 % (p < 0,001). Se
concluyd que la BTA, ACR-TIRADS y AI-TIRADS tuvieron un rendimiento
diagnéstico similar para predecir la malignidad de los nédulos tiroideos con una
sensibilidad >93 % para todos los sistemas al considerar la ecografia como
maligna o benigna. ACR-TIRADS y AI-TIRADS tuvieron una tasa
significativamente mas baja de FNA recomendada en nodulos benignos en

comparacion con BTA. (21)
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Seifert, Schenke, Zimny, Stahl, Grunert, Klemenz, Freesmeyer, Kreissl,
Hermann y Gorges (Alemania, 2021). En su estudio “Desempeno
diagnéstico de Kwak, EU, ACR, Korean TIRADS, asi como las pautas de
ATA para la estratificacion de riesgo de ultrasonido de nédulos tiroideos
de funcionamiento no auténomo en una regién con una larga historia de
deficiencia de yodo: un ensayo multicéntrico aleman”. Tuvo como objetivo
comparar el rendimiento diagndstico de cinco escalas de estratificacién de
riesgo de US. Establecidos para los NT que no funcionan de forma auténoma
en la deficiencia de yodo. La metodologia de este estudio fue observacional,
retrospectiva, se incluyeron 1211 ndédulos tiroideos de 849 pacientes con
nddulos hipofuncionante, con disponibilidad de diagnésticos citolégicos o
histopatolégicos entre enero de 2012 y agosto de 2020. Los resultados
evidenciaron que 71,1% (604) fueron mujeres y 28,9% (249) hombres, con una
edad media de 51 afos £14 afos; se hallaron lesiones eran benignas 84,4%
(1022) y lesiones malignas en 15,6% (189). De los carcinomas se obtuvo. 54%
carcinoma papilar de tiroides (PTC); 10,1% microcarcinomas papilares de
tiroides (PTMC); 22,8% variantes foliculares de PTC (FVPTC); 53 %
carcinomas foliculares de tiroides (FTC); 3,7 % carcinomas medulares de
tiroides (MTC); 2,6 % carcinomas tiroideos poco diferenciados (PDTC); 0,5 %
carcinoma anaplasico de tiroides (ATC); 0,5% metastasis de cancer colorrectal
(CCR); 0,5% linfoma no Hodgkin (LNH). En cuanto al rendimiento diagnostico
se obtuvo que Kwak TIRADS tuvo una sensibilidad de 70%, especificidad de
80%, VPP 40% y VPN 94%; para ACR TIRADS se tuvo sensibilidad de 68%,
especificidad de 80%, VPP 38% y VPN 93%; en el caso de EU TIRADS la
sensibilidad de 84%, especificidad de 67%, VPP 32% y VPN 96%; Korean
TIRADS la sensibilidad de 67%, especificidad de 85%, VPP 45% y VPN 93%;
para finalizar las indicaciones de ATA tiene la sensibilidad de 77%,
especificidad de 80%, VPP 42% y VPN 95%. Se concluyé que las directrices
Kwak-TIRADS, ACR TI-RADS, Korean-TIRADS y ATA revelaron altos niveles
de rendimiento diagndstico y valores de AUC sin diferencias significativas. Sin
embargo, mas del 10 % no eran clasificables para las directrices de la ATA. El
rendimiento diagndstico de EU-TIRADS fue ligeramente inferior a los otros
mencionados. Por lo tanto, Kwak-TIRADS, ACR TI-RADS y Korean-TIRADS
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pueden recomendarse preferentemente en areas con antecedentes de
deficiencia de yodo.(22)

Koc, Adibelli, Erkul, Sahin, Dilek (Turquia, 2020). En su estudio.
“‘Comparacion de la precision diagnéstica de las guias ACR TIRADS,
American Thyroid Association (ATA) y EU TIRADS para detectar cancer
de tiroides”. Tuvo como objetivo comparar las guias ATA 2015, ACR TIRADS
y EU TIRADS segun su precision diagndstica para detectar malignidad vy
también evitar BAAF innecesaria. La metodologia fue realizar un estudio
prospectivo, se incluyeron un total de 540 pacientes con 597 nddulos tiroideos.
Las imagenes ecograficas se clasificaron y puntuaron con las directrices de la
ATA-2015, el ACR y la EU sobre. Se realizd biopsia por aspiracion con aguja
fina (BAAF) y se reportaron los resultados citopatologicos con el sistema
Bethesda, se excluyeron los resultados insatisfactorios (Bethesda [), se
aceptaron los resultados Bethesda I, lll, IV como benignos; Bethesda V y VI
como malignos. Se incluyeron pacientes entre julio de 2017 y enero de 2018.
Los resultados evidencian que 447 fueron nédulos benignos y 45 malignos. De
los cuales 18,5 % (85) sexo masculino; 81,5 % (375) de seco femenino, con
edad media de 51,6 afios. El rendimiento diagndstico de EU-TIRADS mostroé la
mayor sensibilidad 86,67 %; la mayor especificidad fue de ACR-TIRADS con
60,63 %. El indice de precisién fue mas alto en ACR-TIRADS (59,93 %),
seguido de ATA-2015 (55,20 % %) y EU-TIRADS (51,25 %). El analisis del
area bajo la curva ha mostrado una diferencia estadisticamente significativa
entre ACR-TIRADS vy otras guias (p<0,01) mientras que no hubo diferencia
estadisticamente significativa entre ATA-2015 y EU-TIRADS (p = 0,06). Un
total de 23 nodulos (3,8 %) no pudieron clasificarse con ATA-2015. Se concluyé
que el valor diagnaostico es alto, las tasas innecesarias de FNAB recomendadas
y las capacidades de categorizacion difieren entre varias guias. Los médicos y
radidlogos intervencionistas deben tener en cuenta estas caracteristicas en el
tratamiento de los nodulos tiroideos.(23)

Chen, Kutaiba, Pearce, Digby, Van (Australia 2022). En su estudio,
“Aplicacion de las guias TIRADS a los nédulos tiroideos con correlaciéon
citopatologica e impacto en los costes sanitarios”. El objetivo fue evaluar
la aplicacion de las directrices ACR-TIRADS vy la reduccién potencial de AAF

innecesarias y ahorro de costos a través del examen de correlacidon
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citopatolégica. La metodologia fue realizar un estudio observacional,
prospectivo, se incluyeron todas las BAAF de tiroides guiadas por ecografia
realizadas entre diciembre de 2017 y julio de 2019. Antes de la realizacion de
cada BAAF, los nodulos fueron evaluados segun los criterios ACR-TIRADS y
la citologia posterior segun los criterios de Bethesda. Los datos recopilados se
aplicaron a los criterios ACR-TIRADS, ATA y Korean TIRADS. Posteriormente
se calculd la tasa de reduccién de BAAF tiroideas innecesarias y los costos
asociados. Los resultados evidenciaron un total de 125 pacientes y 146
nodulos; con una tasa de malignidad del 7,5%. La sensibilidad y especificidad
para la deteccién de malignidad fue del 75 % y 41 % para ACR TIRADS, del
91 % y 26 % para ATA y del 92 % y 19 % para K-TIRADS. La reduccién en la
tasa de FNA innecesaria fue superior para ACR-TIRADS con un 54,8 %. Segun
los codigos de articulo del programa de beneficios de Medicare (MBS) de
Australia, es posible que se haya ahorrado un total de $18 452,70 durante el
periodo de estudio si se hubieran seguido de manera uniforme las pautas de
ACR TIRADS. Se concluyd que este estudio destaca las fortalezas y
limitaciones de las pautas en la investigacion de los nédulos tiroideos, incluida
la superioridad de ACR-TIRADS en la reduccion de la tasa de BAAF
innecesarias. Se necesita educacién continua para la aplicacion de guias entre
los radiologos y los médicos de referencia dado el potencial para reducir las
BAAF innecesarias y lograr ahorros econdmicos.(24)

Qi, Zhou, Guo, Huang, Chen, Li (China, 2021). En su estudio “Explorando
la eficiencia diagndstica de los sistemas de datos e informes de imagenes
tiroideas chinos comparandolos con otros cuatro sistemas (ACR TIRADS,
Kwak TIRADS, KSThR TIRADS y EU TIRADS): un estudio de un solo
centro”. Tiene como objetivo explorar las caracteristicas de C-TIRADS
comparandolo con ACR-TIRADS, Kwak-TIRADS, KSThR-TIRADS y EU-
TIRADS. La metodologia en este estudio retrospectivo, observacional, fue
tomar un total de 1096 nddulos de 884 pacientes sometidos a tiroidectomia Se
dividieron los nédulos en dos grupos: >10mm y <10mm. Dos médicos
observaron y registraron las caracteristicas ecograficas de cada ndédulo, y
luego se clasificaron segun ACR-TIRADS, Kwak-TIRADS, KSThR-TIRADS,
EU-TIRADS y C-TIRADS. entre mayo de 2018 y diciembre de 2020. Los

resultados evidenciaron 62,23% (682) casos de nédulos benignos y 37,77%
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(414) de ndédulos malignos. Las tasas de malignidad de los nodulos en los
grupos (Kwak-TIRADS 4B, C-TIRADS 4B 4C) de dos tamanos fueron
significativamente diferentes (p<0,05). No hubo diferencia estadistica en los
otros grados de dos tamanos (todos p>0.05). Las tasas de biopsias
innecesarias fueron las mas bajas en C-TIRADS 49,02% (p<0,001). Kwak-
TIRADS tuvo la mayor sensibilidad 89,9 % y VPN 91,0 % (p<0,05), mientras
que C-TIRADS tuvo la mayor especificidad 82,3 %y VPP 69,2 % (p<0,05). Las
areas bajo la curva de las 5 guias fueron C-TIRADS 0,816, (p<0,05), Kwak-
TIRADS 0,789 (p<0,05) KTA/KSThR-TIRADS 0,773y ACR-TIRADS 0,763, EU-
TIRADS 0,734 (p<0,05). Se concluyd que los cinco sistemas mostraron una
excelente concordancia interobservador. C-TIRADS fue ligeramente eficiente
que Kwak-IRADS, KTA/KSThR-TIRADS y ACR-TIRADS, y tuvo mayores
ventajas que EU-TIRADS. Las capacidades diagndsticas de las cinco guias
para “nodulos < 10 mm” no fueron inferiores a las de “nédulos > 10 mm”. C-
TIRADS es simple y facil de implementar y puede proporcionar una
estratificacion eficaz del riesgo de tumores tiroideos para el diagnodstico de

nddulos tiroideos, especialmente en China.(25)

1.2.2. Nacionales

Mendoza, Cornejo, Solis, Garcia y Lazo (Lima 2019). En su estudio
“Caracteristicas clinicas, ecograficas y citohistoléogicas de nédulos
tiroideos con sospecha de malignidad en un servicio de endocrinologia
de un hospital publico”. Tuvo como objetivo especificar las caracteristicas
clinicas, ecogréficas y cito-histologicas de los nédulos tiroideos sospechos de
malignidad en el servicio de Endocrinologia, area de ecografia. Tuvo como
metodologia realizar un estudio prospectivo y descriptivo de los pacientes con
nddulos tiroideos con sospecha de malignidad, en el periodo marzo de 2016 a
marzo de 2017 en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, Lima. Los pacientes
con nodulos tiroideos con criterios ecograficos (TR 4,5 y 6) y citologicos de
malignidad (Bethesda IV, V y VI) tuvieron una interconsulta al servicio de
cirugia de cabeza y cuello. Un total de 27 pacientes completaron su estudio
clinico, ecografico y cito-histolégico. Los resultados: De los 27 pacientes

tiroidectomizados, el 70,37% presenté un nédulo maligno, siendo la mayoria
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pacientes mujeres mayores de 40 anos de edad. La neoplasia mas frecuente
fue el carcinoma papilar, el 68,42% de nddulos fueron mayores a 10 mm. La
mayoria TI-RADS 4-5 y Bethesda IV, V y VI fueron informados como neoplasia
maligna de tiroides; el 75% fueron eutiroideo. La conclusion indica que una
categorizacion correcta segun la ecografia en el sistema TI-RADS permite
determinar a los pacientes que requeriran biopsia. Establece que la mayoria
con neoplasia maligna de tiroides correspondian a nédulos 210mm y criterios
citologicos Bethesda V y VI, en su mayoria eutiroideos. Se determiné al

carcinoma papilar como la neoplasia tiroidea mas frecuente.(7)

Molina, Narva (Lambayeque 2021). En su estudio “Caracteristicas clinicas,
ecograficas y citopatolégicas del nédulo tiroideo en un hospital de alta
complejidad de Lambayeque, Peru, 2014-2018”. Tuvo como objetivo el
describir las caracteristicas clinicas, ecograficas y citopatologicas del nédulo
tiroideo en un hospital de alta complejidad de Lambayeque entre 2014 al 2018.
Su metodologia fue realizar una investigacion retrospectiva y transversal.
Reviso historias clinicas con el diagndstico de nédulo tiroideo con tiroidectomia
parcial o total entre 2014 y 2018; registrando los datos y se analizé de forma
univariada. Obtuvieron como resultado que la edad varia en un rango de 43 a
61 anos, el 91,68 % de casos fueron mujeres. El hipotiroidismo fue la
comorbilidad mas frecuente hasta 10%. El 51% fueron asintomaticos o tuvieron
sensacion de masa. El 54% de los reportes de ecografia estuvieron en la
categoria TIRADS 4. El subtipo de citopatologia mas frecuente fue Bethesda 5
(33 %). Se concluy6 que el nédulo tiroideo fue mas comun: en mujeres, con
antecedente de hipotiroidismo, asintomaticos o presentaron sensacion de
masa. Segun estudio ecografico y citopatolégico la mayoria reveld

malignidad.(9)

Azabache, Coronel (Lambayeque, 2020). En su estudio “Perfil clinico,
epidemiolégico, imagenoldgico y citolégico del paciente con nédulo
tiroideo en un Hospital Nivel lll, 2018”. Tuvo como objetivo describir el perfil
clinico, epidemiolégico, imagenologico y citologico del paciente con nodulo
tiroideo en un hospital nivel Ill, 2018. La metodologia del estudio, fue de tipo

cuantitativo, descriptivo, observacional y transversal. Se consider6 pacientes
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con patologia de la glandula tiroides del servicio de imagenologia en el 2018,
fueron 347, excluyendo a pacientes con quiste simple, bocio difuso, tiroiditis,
bocio multinodular establecido, adenoma; examinando finalmente 164
pacientes con ndédulo tiroideo, utilizando un muestreo censal. Los resultados
expresaron que el 96,3% se hallaron en mujeres, se observéd diferencia
estadistica significativa entre las medias del tamano del nédulo con los
sintomas descritos en la anamnesis como la disfonia, disfagia, disnea; el 49,4%
de los casos tuvieron doppler negativo, el 64% de los noédulos evaluados por
BAAF pertenecen a Bethesda I, Il, Ill. En conclusion el nddulo tiroideo mas
frecuente esta presente en el sexo femenino, mayores de 53 afos,
asintomaticos, se describieron nédulos tiroideos hipoecogénico, sélido, sin
halo, sin ganglios, con doppler negativo, sin calcificaciones, de clasificacion Tl-
RADS 3 y elastografia azul oscuro y una clasificacion citolégica Bethesda I.
(26)

Morales (Cusco, 2020). En su estudio “Caracteristicas clinicas quirurgicas
y supervivencia del cancer de tiroides, Hospital Nacional Adolfo Guevara
Velasco, Cusco 2010-2015”. Tuvo como objetivo describir las caracteristicas
clinicas quirurgicas y supervivencia del cancer de tiroides en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2010 - 2015. La metodologia de esta
investigacion, tuvo un diseno descriptivo, observacional, retrospectivo. Se
estudiaron a todos los pacientes con diagndéstico de cancer de tiroides entre
2010 hasta el 2015. Se explicod las caracteristicas clinicas-quirurgicas del
cancer de tiroides y también se analizé las caracteristicas que influyen en la
supervivencia de cancer de tiroides. Se pudo calcular que la edad media al
diagndstico fue de 48.6 afios, predominando las mujeres en un 85.62%. El
53.95% de los pacientes fue diagnosticado mediante BAAF. Fueron eutiroideos
en un 60.78%. Lo mas frecuente fueron los nédulos tiroideos unicos 39.22%.
El 92.81% fueron el carcinoma papilar. Como subtipos histolégicos del papilar
los mas frecuentes fueron el subtipo clasico 36.62%. El 70.59% tuvieron una
tiroidectomia total. La supervivencia a los 5 y 10 afos de seguimiento fue
88.2% y 82.7%, respectivamente. Se concluyé que el cancer de tiroides
predomina en el sexo femenino, mayores de 42 afios, la histologia mas

frecuente fue el carcinoma papilar con su variante folicular. La supervivencia
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global

a los 5 y 10 afos de seguimiento fue 88.2% y 82.7%,

respectivamente.(11)

1.3.Formulacion del problema

1.3.1. Problemas generales

¢, Cual es el rendimiento diagndstico del sistema ecografico ACR TI-RADS

frente al resultado histopatolégico para determinar nddulos tiroideos

benignos y malignos en el hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco,
2019-20237?

1.3.2. Problemas especificos

¢ Cual es la sensibilidad del sistema ecografico ACR TI-RADS para
determinar nodulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019-20237?

¢, Cual es la especificidad del sistema ecografico ACR TI-RADS para
determinar nddulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019-20237?

¢, Cual es el VPP del sistema ecografico ACR TI-RADS para determinar
nodulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-20237?

¢, Cual es el VPN del sistema ecografico ACR TI-RADS para determinar
nodulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-20237

¢, Cual es el area bajo la curva ROC del sistema ecografico ACR TI-
RADS para determinar nédulos tiroideos benignos y malignos en el
Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019-20237

1.4.Objetivos de la investigacion

1.4.1. Objetivo general

Determinar el rendimiento diagnostico del sistema ecografico ACR TI-

RADS frente al resultado histopatologico para determinar nodulos

tiroideos benignos y malignos en el hospital Nacional Adolfo Guevara
Velasco, 2019-2023.
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1.4.2. Objetivos especificos

e Determinar la sensibilidad del sistema ecografico ACR TI-RADS para
determinar noédulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019-2023.

e Valorar la especificidad del sistema ecografico ACR TI-RADS para
determinar nodulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019-2023.

e Determinar el VPP del sistema ecografico ACR TI-RADS para
determinar nodulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019-2023

e Estimar el VPN del sistema ecografico ACR TI-RADS para determinar
nodulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-2023

e Medir el area bajo la curva ROC del sistema ecografico ACR TI-RADS
para determinar nodulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019-2023

1.5. Justificacion de la investigaciéon

La patologia tiroidea nodular en nuestro medio y en la practica clinica es
frecuente, requiere de un diagndstico integral y adecuado en un tiempo idéneo,
esto justificaria un manejo multidisciplinario y un tratamiento curativo con
mayor porcentaje de éxito y satisfaccidon del paciente.

Esta investigacion determina el rendimiento diagndstico del sistema ecografico
ACR TI-RADS frente al resultado histopatoldgico posterior a la reseccién
quirargica para determinar nodulos tiroideos benignos y malignos. La
estratificacion de riesgo por ecografia de los nodulos tiroideos es una
herramienta de diagndstico rapida, primaria, facil de usar, no invasiva y
econdmica.

Las caracteristicas de los nédulos benignos y malignos en la ecografia son
diferentes, lo que puede interpretarse y malinterpretarse segun la experiencia
del examinador o la imagen obtenida. Aunque estas pautas ecograficas son
efectivas, no esta claro cual de los sistemas ecograficos es la mejor como

herramienta de diagnéstico.
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Uno de los objetivos del sistema ACR TI-RADS es poder reducir el efecto aun
observado de que la ecografia sea subjetiva y se propone este sistema como
un estandar para el diagnéstico, pero aun se necesita mas investigacion,
puesto que, aun no se lograron los objetivos de la guia y hace falta obtener el
mejor rendimiento de diagndstico con el mejor valor de corte, también esta el
desafio de reducir la variabilidad entre observadores, la importancia de la
capacitacion, el flujo de trabajo, el cumplimiento de la interpretacion y
presentacion de los informes en la practica clinica para mejorar la calidad y las
decisiones tomadas en los pacientes con esta patologia.

Con esta investigacion se intenta aportar a una mejoria en el uso del sistema
ACR TI-RADS, se intenta lograr algunos de sus objetivos propuestos, la
finalidad en la practica clinica es mejorar la comunicacion interespecialistas, se
propone el mejor punto de corte en nuestro medio, se recomienda la
estandarizacién de los reportes ecograficos con un sistema de estratificacion
de riesgo bien utilizado, intentando reducir el efecto subjetivo de la ecografia y
permitiendo a todos los expertos elegir el mejor manejo de cada nédulo sin
llegar a un método invasivo como la BAAF y la reseccién quirurgica y unificando
los criterios de todos los expertos en esta patologia.

Al pertenecer a un pais en vias de desarrollo no se contaba con datos propios,
a diferencia de otros paises que incluso desarrollaron un sistema ecografico
particular de estratificacion de riesgo ecografico y no se habia determinado el
rendimiento diagnostico del Sistema ACR TI-RADS que es el mas usado en los
ultimos anos. La finalidad social y de conveniencia es que se evita realizar
procedimientos mas invasivos, costosos y tratamientos innecesarios que
disminuyen la calidad de vida del paciente, de esta manera la relevancia.
Igualmente se analizan las caracteristicas de la poblacion con los datos del
grupo etario, sexo, procedencia, funcion tiroidea inicial, tamafo y ubicacion del

nodulo tiroideo; viendo su relacion con el hallazgo de nédulos malignos.

1.6.Limitaciones de la investigacién
Al ser un estudio retrospectivo, se hizo una revisiébn de historias clinicas,
habiendo historias incompletas, que no contaron con los resultados requeridos,

por lo que fueron excluidas.
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Los registros ecograficos tienen variaciones interobservador, de acuerdo a su
experticia y experiencia, ya que, los resultados fueron descritos por distintos
médicos radiélogos y que usaron diferentes equipos ecograficos.

Muchos de los expertos no usaron el sistema ACR TI-RADS para los reportes
ecograficos, otros no consideraron las 5 caracteristicas que menciona la guia
por lo que se pudo llevar a un sesgo al subestimar el puntaje y la categoria de
cada nodulo, también se pudo observar que hacian una evaluacién combinada
con parametros de otros sistemas.

No se pudo contar con el apoyo de algun meédico radidlogo experto en patologia
tiroidea para volver a interpretar las imagenes radiolégicas debido a que es un
trabajo autofinanciado con poco tiempo para su aplicacién, y la mayoria de
historias no contaban con la imagen obtenida al momento de la ecografia, lo
que impedia que cualquier otro experto pudiese evaluarlas.

Se incluyeron mas nddulos tiroideos malignos que benignos, ya que segun la
guia tienen indicacion quirurgica nddulos Bethesda IV, V y VI, y no deberian
llegar a manejo quirurgico los nédulos Bethesda I, Il y Il que fue la principal
causa de decisiones en el manejo final del nddulo, también tomar en cuenta
que no se pudieron evaluar ecografias clasificadas como TR1 ya que no llegan
a BAAF ni a reseccion quiruargica y no tienen indicacion para ser reevaluadas.
Mencionar que se tuvo solo un 9.78% de ecografias categorizadas como TR2,
que podria infravalorar el rendimiento diagnostico de este sistema y generar un
sesgo esperado.

Los resultados no podran ser generalizados a otras regiones, por tener factores

intervinientes.

1.7.Consideraciones éticas

Las consideraciones éticas que se toman en cuenta en este estudio son:

Las consideraciones que en materia de investigacién impone la declaracion de

Helsinki y su modificacion en Tokio.(27,28)

El presente proyecto de investigacion fue presentado para su revision al Comité
de ética y posteriormente aprobado por la Gerencia del Hospital Adolfo
Guevara Velasco del Cusco (anexo 5)

No se requirié consentimiento informado a cada paciente, puesto que la

informacién se recolectd directamente de las historias clinicas, usando
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unicamente un codigo asignado a cada historia posterior a la aleatorizacién
simple, para no vulnerar la identidad.

Este trabajo no invento ni falsifico datos, considerando asi el Art. 64 y 86 del
codigo de ética y deontologia del Colegio Médico del Peru.(29)

La investigadora declara no tener conflictos de interés con respecto al presente
estudio, se manejaron los datos con total confidencialidad y se respeté los

principios de la bioética.

2. CAPITULO II: MARCO TEORICO CONCEPTUAL

2.1.Marco teérico
2.1.1. Tiroides
La glandula tiroides produce dos hormonas, tiroxina (T4) y triyodotironina (T3).
Consta de dos Iébulos conectados por un istmo; ubicada entre la escotadura
supraesternal y el cartilago cricoides, anterior a la traquea, tiene un peso
normal entre 12 y 20 gramos, es muy vascularizada y de consistencia blanda.
Esta conformada histologicamente por multiples foliculos esféricos
compuestos de células foliculares tiroideas que rodean un coloide secretado,
un liquido proteinaceo que contiene grandes cantidades de tiroglobulina, el

precursor proteinico de las hormonas tiroideas.(1)

2.1.2. Nédulos Tiroideos

Histéricamente, un ndédulo tiroideo se ha descrito como un bulto palpable en
la glandula tiroides. Actualmente, se define como una lesién distinta que se
puede diferenciar del parénquima tiroideo circundante mediante ecografia u
otras imagenes sensibles.(30) Al describir un nodulo tiroideo, este se
caracteriza por el crecimiento desordenado de las células tiroideas, a menudo
combinado con el desarrollo gradual de fibrosis,(1) de igual manera, su
etiopatogenia esta determinada en primer lugar por ingestas de yodo menores
a 150-200 pg/dia aunado a los mecanismos de autorregulacion tiroidea que
se desencadena.(2)

2.1.3. Epidemiologia

Los nddulos tiroideos son un problema muy comun, se detectan hasta en un
50 a 60% de las personas sanas, que se detectaron por ecografia en el 20 %

hasta el 76 % de la poblacién general.(30) En paises occidentales, se

30



diagnosticaron en aproximadamente el 60% de la poblacion y se encontré que
menos del 10% de ellos representaron tumores malignos, mientras que, en
Reino Unido, se reportd que el riesgo de desarrollar un nédulo tiroideo a lo
largo de la vida esta alrededor del 5 al 10 %. (31) También se tuvo datos que
en Espafia, la prevalencia por palpacién seria de un 3 % a 12 %; hallados en
las autopsias de pacientes fallecidos por otro motivo la cifra es del 8 % al 44
%, y si utilizamos la ecografia el 60 % al 70 %, el cancer de tiroides oscilaria
entre el 5y el 15 %. (2) La tasa de incidencia anual estimada de 0,1% en EE.
UU. indica que en un aio se descubriran 350 000 nédulos nuevos en ese pais,
(30) la prevalencia varia de forma considerable en todo el mundo, siendo los
nodulos mas prevalentes en las regiones con deficiencia de yodo, en las
mujeres y aumenta con el envejecimiento, se toma en cuenta que en la
mayoria de pacientes las pruebas de funcion tiroidea son normales aun con la
presencia de nodulos. (1) En cuanto al tamano, si el nédulo es palpable o no
y el numero de nédulos.(16,30)
2.1.4. Factores de riesgo de malignidad
Con la evaluacibn adecuada, se debera identificar los factores que
incrementan el riesgo de potencial malignidad del ndédulo en cada paciente y
tomarlos en cuenta para el manejo adecuado y son los siguientes:

¢ Antecedente de radiacion en cabeza o cuello

e Antecedente familiar de carcinoma medular de tiroides (MTC),

neoplasia endocrina multiple tipo 2 (MENZ2), o carcinoma papilar de
tiroides

e Edad menor a 14 afios o mayores a 70 anos

e Sexo masculino

e Crecimiento del nédulo

e Consistencia dura o firme del nédulo

e Adenopatia cervical

e Nodulo fijo

e Disfonia, disfagia o disnea persistente(30)
2.1.5. Diagnéstico
Cuando un paciente acude a una consulta se debe tomar en cuenta que la

mayoria de pacientes son asintomaticos o informan sintomas que pueden no
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relacionarse de manera confiable con el nédulo, solo en una pequefa
proporcion de pacientes aparecen los sintomas. Por ello al iniciar con la
anamnesis se deberan tomar en cuenta los siguientes aspectos:
e Edad
e Sexo
e |Irradiacion previa de la cabeza o el cuello
e Antecedentes personales o familiares de enfermedad o cancer de la
tiroides
e Sintomas propios de la compresion de estructuras vecinas. por
ejemplo, Disfonia, disfagia o disnea. Tomando en cuenta que los
carcinomas de tiroides rara vez causan obstruccién de las vias
respiratorias o paralisis de las cuerdas vocales
e Tasa de crecimiento de la masa del cuello
e Dolor de cuello anterior
e Sintomas de hipertiroidismo o hipotiroidismo
e Uso de medicamentos o suplementos que contienen yodo (1,30,31)
En la exploracion fisica se recomienda un examen cuidadoso y enfocado de
la glandula tiroides y los ganglios linfaticos cervicales. Si el nédulo tiroideo es
palpable se debe describir: volumen, consistencia, ubicacion, tamano,
numero, dolor en el cuello y adenopatia cervical. La mayor parte de los
nodulos palpables son >1cm de diametro, pero la capacidad de percibir un
nddulo depende de su localizacién en la glandula (superficial o profunda), las
caracteristicas anatémicas del cuello del paciente y la experiencia del

examinador.(1,30)

La aparicién repentina de un bulto asociada con dolor puede deberse a una
hemorragia en un nodulo quistico. Sin embargo, en pacientes con
agrandamiento progresivo y doloroso se debe considerar el carcinoma
anaplasico de tiroides, cuando también acompana fiebre, disfagia, sensacion
de ahogo, dolor o sensibilidad cervical vagos, disfagia o ronquera. Los
sintomas y signos cervicales de aparicién lenta causados por la compresion
de estructuras vitales del cuello o de la cavidad toracica superior generalmente
solo ocurren cuando los nodulos tiroideos estan incrustados dentro de bocios
grandes. (30)
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2.1.6. Examenes auxiliares

Se tomaran examenes de laboratorio e imagenoldgicos para decidir la mejor

conducta en cada caso:

e Todos los nodulos detectados clinicamente necesitan confirmacion
mediante ecografia.

e La medicion de la TSH sérica es la mejor prueba de laboratorio inicial de la
funcidn tiroidea y debe ser seguida por la medicién de la tiroxina libre (FT4)
y triyodotironina libre (FT3).

e En el caso de que la TSH esta disminuida se realiza la medicion de
anticuerpos contra la peroxidasa tiroidea (TPOAbs).

e Cuando se sospecha carcinoma medular de tiroides (MTC) se debe realizar
una sola medicién de calcitonina sérica.

e Cuando la TSH esta suprimida, se debera evaluar la realizacion de una
gammagrafia con radionuclidos.

e La gammagrafia tiroidea no es necesaria para el diagnostico en la mayoria
de los casos. Sin embargo, si las lesiones muestran un aumento en la
captacién casi nunca son malignas.(1,4,30)

2.1.7. Ecografia tiroidea

La ecografia de alta resolucion es de gran valor diagndstico, se usan
transductores lineales de 10 a 12 MHz, es la prueba mas sensible disponible
para detectar ndédulos tiroideos, medir sus dimensiones, identificar su
contenido y evaluar cualquier cambio asociado en la glandula tiroides. Este
examen auxiliar debera realizarse en todos los pacientes con sospecha de

nddulos tiroideos, para evaluar las caracteristicas del nodulo. (1,16,30,31)
Se considera la ecografia, por varias razones:

e Confirmar si el nédulo palpable es realmente un nédulo. Aproximadamente
15% no se confirma en estudios de imagen.

e Ayuda en el diagnéstico de casos dificiles

e Determinar si existen nédulos adicionales no palpables, para los cuales se

puede recomendar la biopsia por puncién aspiracion con aguja fina (BAAF).
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Describir las caracteristicas del nédulo (composicion, ecogenicidad, forma

y tamano, margenes, focos ecogénicos, vascularizacion, adenopatias) y

detectar los signos ecograficos sugestivas de malignidad permitiendo

seleccionar las lesiones para biopsia por aguja fina (BAAF).(1,30,31)

2.1.71. Indicaciones de ecografia del nédulo tiroideo

Realizarse en todos los pacientes con sospecha de nddulos tiroideos
Detectar caracteristicas ecograficas sugestivas de malignidad y
seleccionar las lesiones para biopsia.

Valorar la presencia de crecimiento extracapsular o ganglios linfaticos
sospechosos.

Ndédulos tiroideos <5mm se recomienda seguimiento con ecografia
Para pacientes que estan en riesgo de malignidad de la tiroides

No se recomienda como prueba de deteccién para la poblacidon general

El enfoque esta en la estratificacion por riesgo de malignidad (30)

2.1.7.2. Caracteristicas ecograficas del nédulo tiroideo

21.7.21. Composicion

Espongiformes, se describe como la presencia de quistes muy
pequenos en el nédulo, al menos el 50 % del volumen debe estar
ocupado por estos, se tratan como benignos, sin necesidad de
seguimiento adicional. Deberia ser posible hacer esta determinacion por
observacién. Tomando en cuenta la presencia de otras caracteristicas
que puedan hacer que un nodulo no deba clasificarse como
espongiforme.(16,32)

Nddulos mixtos tienen componente quistico y sélido, su identificacion
puede ser dificil, pero para facilitar la clasificacion no se requiere que el
observador estime el porcentaje de cada componente ya que esta
determinacién suele ser muy subjetiva, si es importante describir las
caracteristicas del componente solido como la presencia de focos
ecogénicos punteados (PEF), macrocalcificaciones o calcificaciones
periféricas que aumentan el nivel de sospecha del nédulo.(32)

Nédulos sodlidos, como principio general, contienen pequenos
componentes quisticos que ocupan no mas del 5 % del volumen total Si

son uniformemente soélidos las caracteristicas sospechosas también
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contribuyen a la puntuacion. Noédulos con tejido solido sospechoso que
es demasiado pequeno para justificar la BAAF aun requerira un
seguimiento por ecografia.(16,32)

En todos los casos se debe considerar otras caracteristicas de los
componentes sélidos, incluidas su posicion y forma. Los nodulos
murales aislados, con forma de masa y que sobresalen en el liquido son
mas sospechosos. Los nddulos sélidos que tienen bordes lobulados es
sospechoso. En cambio, el material sdlido que es suave y distribuido
alrededor de la periferia de un ndédulo es menos preocupante. Si los
bordes del nodulo son espiculados o de angulos agudos son mas
preocupantes. La posicion y la forma no contribuyen al puntaje, sino las
caracteristicas sospechosas hacen que se requiera una BAAF incluso si
el nédulo no cumple con los criterios. La presencia de flujo en imagenes
Doppler color o potencia no indica de forma fiable que el componente
sélido sea maligno, ni su ausencia significa que sea benigno. (32)
21.7.2.2. Ecogenicidad

Asignar la ecogenicidad utilizando como marco de referencia el
parénquima tiroideo adyacente suele ser sencillo. Sin embargo, los
parametros de exploracion, en particular la ganancia, la frecuencia de
transmision, la compresion y el procesamiento previo y posterior puede
dificultar la clasificacion de los nédulos. En caso de duda, puede
considerarse el uso de multiples planos de seccidn, y los clips en tiempo
real.(32)

Los nédulos hiperecoicos e isoecoicos reciben 1 punto, por lo que,
distinguirlos no es crucial. Los nddulos hipoecoicos, por el contrario,
deben distinguirse de los marcadamente hipoecoicos, ya que la ultima
caracteristica recibe 1 punto adicional en esta categoria. La presencia
de flujo dentro de un nddulo uniformemente hipoecoico lo caracteriza
con confianza como sélido.(32)

21.7.23. Forma

La forma puede ser mas ancho que alto o mas alto que ancho,
raramente es dificil de definir. Definiendo altura como la dimensién
anteroposterior de un nédulo y el ancho es la dimensién transversal en

un corte axial. El objetivo es determinar si el crecimiento es mas de
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adelante hacia atras que de lado a lado, lo que sugiere que ha violado
los planos del tejido y es por lo tanto sospechoso. También observamos
que los ndédulos que tienen una seccion transversal perfectamente
redonda no aplican a estos parametros, en cuyo caso es aceptable
informar el nédulo como mas ancho que alto. En raras ocasiones, puede
ser apropiado evaluar esta caracteristica en una imagen sagital si un
nodulo esta orientado oblicuamente en ese plano, ya que puede tener
una seccion transversal redonda.(32)

21.7.24. Margen

Definido como el caracter de su interfaz con el tejido intra o extratiroideo
adyacente. Un margen regular se caracteriza por una interfaz uniforme
y gradualmente curvada. Si encuentra lobulacion, angulacion o intrusion
del nodulo entre el componente sdlido y el tejido circundante; ambos
merecen 2 puntos, por lo que no es importante distinguirlos.

La invasion extratiroidea tiene un valor de 3 puntos que se caracteriza
por la extensidn en las estructuras adyacentes. Si el borde del nddulo
no se representa claramente, se clasifica como mal definido y recibe 0
puntos por margen. (16,32)

21.7.2.5. Focos ecogénicos

Las macrocalcificaciones y las calcificaciones periféricas rara vez
presentan problemas diagndésticos. Sin embargo, el PEF, que puede
representar cuerpos de psammoma en los canceres papilares, es
menos sencillo.(32)

Se debe distinguir entre artefactos de cola de cometa pequefos y
grandes. Estos ultimos, mayores de 1 mm y con forma de V, se asocian
a coloides y son signos fiables de benignidad cuando se encuentran en
los componentes quisticos de los nédulos. Los artefactos pequenos en
forma de cola de cometa deben tratarse como PEF vy, por lo tanto, recibir
3 puntos cuando se incrustan en tejido sélido hipoecoico.(30,32)

Si se halla diferentes tipos de focos ecogénicos, cada tipo debe tener el
puntaje asignado para determinar el total de puntos general en esta
categoria. Esto difiere de los otras parametros, en los que el resultado
unico con el valor de puntos mas alto se usa para determinar la

asignacion de puntos para esa caracteristica.(15,16,32)

36



21.7.2.6. Tamaiio de nédulo

Se recomienda medir el eje mas largo de un nédulo y la dimensién mas

grande perpendicular al eje mas largo en una imagen transversal (axial)

y la dimensién craneocaudal mas grande en una imagen sagital.(16)
2.1.7.3. Informes ecograficos
Deben incluir los siguientes elementos:

e Medidas tridimensionales de los Iébulos derecho e izquierdo vy la

dimensién anteroposterior del istmo.

e Una descripcidn general del parénquima tiroideo.

e Descripcion formal de hasta cuatro néddulos mas sospechosos.

e Recomendaciones de manejo.

e Los informes formales son mas rapidos con plantillas de informes

estructurados. (15,16,30,32)

2.1.7.4. Sistemas de estratificacion de riesgo de malignidad
Existen varios sistemas que permiten reportar los hallazgos ecograficos,
determinan el riesgo de malignidad y recomiendan diferentes opciones de
manejo de los nddulos tiroideos. El primer sistema fue el TIRADS (Thyroid
Imaging Reporting and Data System). Después se desarrollaron la guia de
la AACE (American Association of Clinical Endocrinologist), BTA (Guia
Britanica de cancer de tiroides) y la guia de la ATA (American Thyroid
Association). En 2017 se publicé la EU-TIRADS (European Thyroid Imaging
and Reporting Data System), y el Sistema de datos e informes de imagenes
de tiroides (TI-RADS) del American College of Radiology (ACR) y Sociedad
coreana de radiologia de tiroides (K-TIRADS), muchas mas.(15,30,33,34)
Como se observa en la TABLA 1, estos sistemas de estratificacion de riesgo
difieren en varios aspectos. Sin embargo, elegir alguno reduce las biopsias
de tiroides innecesarias en comparacion con no tener pautas
uniformes.(15)
Debido a que todos los sistemas se basan en los mismos signos
ecograficos mencionados anteriormente, la variabilidad interobservador
para la asignacion de los mismos sigue siendo un desafio por ende la

recomendacion de biopsia sigue siendo una preocupacién. Varios factores
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contribuyen a la variabilidad interobservador entre expertos y entre estudios

de investigacion.(15,16)

21.7.41. Sistema ACR TI-RADS

En el presente estudio utilizaremos el sistema ACR TI-RADS por ser el mas

usado en nuestro medio y con menor ambiguedad al momento de la

clasificacion lo que permite decisiones de manejo.

Este sistema proporciona recomendaciones especificas para el manejo de

cada nodulo, considerando 5 categorias a partir de caracteristicas

ecograficas: composicion, ecogenicidad, forma, margen y focos
ecogénicos. El experto asigna un hallazgo ecografico y los asocia con un
puntaje 0, 1, 2 0 3 que estan relacionados con su riesgo de malignidad. Los
puntos se suman para colocar el nédulo en un nivel de riesgo ascendentes:

TR1 a TRS, como podemos observar en la imagen 1.(15,16)

Los objetivos del sistema ACR TI-RADS son:

e EI objetivo principal es estandarizar los informes y proporcionar
recomendaciones de manejo consistentes en todas las practicas.

e Aumentar la consistencia con la que se evaluan y clasifican los nédulos
tiroideos con ultrasonido.

e Evitar resultados ambiguos al intentar hacer coincidir los nédulos con
patrones de ultrasonido predefinidos, asi mismo, librarse de tener
nodulos sin clasificar.

Los nodulos se tratan de acuerdo con los umbrales de tamafio, no porque

el tamafno determine la probabilidad de malignidad, sino porque los datos

de supervivencia muestran un peor pronostico para los tumores primarios
mas grandes. Debiendo tomar en cuenta que el cancer de tiroides tiene una

supervivencia relativa a 10 afos del 99,4% cuando miden menos de 3

cm.(15)
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Tabla 1. Comparacién de varios sistemas de estratificacion ecografica

ACR TIRADS

ATA

AACE

EU TIRADS

BTA

TR5 (Alto)

TR4

(Intermedio)

TR3 (Bajo)

Nodulo sélido hipoecoico con
cualquiera de las caracteristicas
sospechosas, componente
hipoecoico sélico de nédulo quistico
parcial con cualquier caracteristica
sospechosa (TR 4 o 5) nédulo sélido
hipoecoico sin caracteristicas

sospechosas (TR4)

Nédulo sdlido isoecoico o
hiperecoico sin caracteristicas
sospechosas, solo
macrocalcificaciones (TR3 o 4)
Nédulo quistico parcial con areas
solidas excéntricas sin
caracteristicas sospechosas, solo

macrocalcificaciones (TR3)

Lesién de alto riesgo: Nédulos con al
menos 1 de los siguientes signos:
marcada hiperecogenicidad, bordes
espiculados o lobulados,
microcalcificaciones, diametro
anteroposterior > transverso,
crecimiento extratiroideo, evidencia

de adenopatia

Lesion de riesgo intermedio:

Ligeramente hipoecoico o isoecoico,

ovoide, con margenes bien definidos.

Pueden presentar: vascularizacion
intranodular, elastografia positiva,
macrocalcificaciones o
calcificaciones perifericas,

hiperecogenicidad indeterminada
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Al menos 1 de los
siguientes signos de
alta sospecha: forma
irregular, margenes

irregulares,
microcalcificaciones,
marcada
hipogenicidad y

solido

Ovoide, liso,
ligeramente
hipoecoico, sin sighos
de alta sospecha
Ovoide, liso,
isoecoico/hiperecoico,
sin signos de alta

sospecha

Maligno: Sdélido, hipoecoico, bordes
lobulados o irregulares,
microcalcificaciones (sugestivo de
PTC). Sdlido, hipoecoico, bordes
lobulados irregulares, clacificaciones
globulares (MTC). Vascularizacion
intranodular. Tamafio
anteroposterior mayor a tranverso.
Caracteristicas de linfadenopatia
asociada
Sospechoso: Sélido e hipoecoido.
Salico muy hipoecoico.
Calcificaciones periféricas e
hipogenico. Bordes lobulados
Indeterminado: homogeneo,
marcadamente hiperecoico, soélido y
halo. Hipoecoico, foco ecogénico y
cambios quisticos irregulares.

Vascularizacion mixta/central.



TR2 (Muy bajo) Nodulo parcialmente quistico con
areas solidas excentricas sin
caracteristicas sospechosas ni focos
ecogeénicos (TR2) Nédulo
parcailmente quistico sin alta,
intermedia o rasgos de baja
sospecha o espongiformes (TR1 o 2)
TR1 (Benigno o

normal)

Puramente quistico

Lesion de bajo riesgo: quistico
(componente fluido >80%.
Mayormente nédulo quistico, con
evidencia de sombra acustica como
artefacto, sin signos ecograficos
sospechosos. Nédulos isoecoicos

espongiformes, o con halo

quistes puros,
completamente

espongiformes

No hay nédulos

Benigno: Halo, isoecoico, o
ligeramente hiperecogénico, quistico
0 con signos coloides, microquistico

0 espongiforme, calcificaciones
perifericas, vascularizacion

periférica

normal

TIRADS (Thyroid Imaging Reporting and Data System), BTA (Guia Britanica de cancer de tiroides), ATA (American Thyroid Association) y AACE
(American Association of Clinical Endocrinologist), EU-TIRADS (European Thyroid Imaging and Reporting Data), American College of Radiology

(ACR)(15,30,34)
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Grafico 1. Flujograma de ACR TI-RADS

Composition

Cystic or almost
completely cystic

Spongiform
Mixed cystic
and solid

Solid or almost
completely solid

Echogenicity

Anechoic
Hyperechoic or
isoechoic
Hypoechoic
Very hypoechoic

w

Shape

Wider-than-tall
Taller-than-wide

w o

Margin

Smoath
l-defined
Lobulated or
imegular

Extra-thyroidal
extension

Echogenic Foci

None or large
comet-tail arfifacts

Macrocalcifications

Peripheral (rim)
calcifications

Punctate echogenic
foci

' clasificar nddulo como solido si su composicion no puede ser determinada

2 clasificar nédulo como isoecogénico si su ecogenicidad no puede ser determinada

3 nédulos definidos con extension extra tiroidea pueden ser considerados malignos hasta que

se pruebe lo contrario. (15)

Este grafico proporciona descripciones para cada uno de los cinco niveles

de sospecha: benigno (TR1), no sospechoso (TR2), levemente sospechoso

(TR3), moderadamente sospechoso (TR4) y muy sospechoso (TR5), se

asociaron con riesgos agregados de cancer de 0,3 %, 1,5 %, 4,8 %, 9,1 %

y 35,0 %, respectivamente. Las recomendaciones de ACR TI-RADS para

BAAF y seguimiento se basaron en parte en que muchos canceres de

tiroides son indolentes y es poco probable que causen dafio a los pacientes

durante su vida.(32)
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2.1.7.5. Recomendaciones posteriores a la ecografia

Las glandulas que contienen multiples nodulos con caracteristicas
ecograficas similares generalmente no justifican una biopsia porque no es
practico tomar muestras de cada nédulo.(32)

Se recomienda informar no mas de cuatro ndédulos con las puntuaciones
mas altas que justifiquen el seguimiento. No se deben recomendar para
biopsia mas de dos nddulos con las puntuaciones mas altas que cumplan
con los criterios de BAAF. La biopsia se recomienda en los nédulos que
tienen los puntajes mas altos y que justificarian BAAF.(30,32)

No hay evidencia que sugiera que realizar BAAF en el nodulo mas grande
mejore los resultados del paciente.(32)

Los pacientes con fuertes antecedentes personales o familiares que
aumentan la probabilidad de cancer, pueden requerir BAAF y/o
seguimiento.(1,30,32)

ACR TI-RADS no abarca los ganglios linfaticos regionales, pero una breve
evaluacion de los ganglios puede ser util para determinar la necesidad de
una biopsia en el contexto de los nédulos tiroideos.(15,30,32)

Se requiere una evaluacion integral de los ganglios en pacientes que se
sabe o0 se sospecha que tienen cancer de tiroides. Se puede realizar en el
momento del examen ecografico inicial de tiroides, junto con una biopsia
guiada por ecografia.(30,32)

Crecimiento se define como un aumento del 20 % en al menos dos
dimensiones del nédulo y un aumento minimo de 2 mm, o un aumento del
50 % o mas en el volumen.(15,32)

Los nddulos que no crecen sustancialmente en el transcurso de 5 afos
(segun la comparacion entre las ecografias iniciales y las de los 5 afos)

pueden considerarse benignos. (30,32)

2.1.8. Biopsia por Aspiracion con por Aguja Fina (BAAF)

La biopsia por BAAF, de manera ideal guiada por ecografia tiene mayor

sensibilidad y especificidad para determinar la malignidad de los nodulos

tiroideos, cuando la realizan y la interpretan médicos y citopatologos expertos

(1,31) Es el método mas importante para el estudio del nddulo tiroideo, es un

procedimiento ambulatorio, seguro, preciso y costo-efectivo. Su utilizaciéon

clinica es significativa, ya que puede definir si un nédulo tiroideo recientemente

42



surgido debe ser manejado de forma expectante o quirlurgica, cuando sea

necesario.(35)

El objetivo principal de la BAAF de tiroides es estratificar a los pacientes de
mayor riesgo para la cirugia y prevenir cirugias innecesarias por afecciones
benignas.(35)

Este procedimiento se realiza por el radidlogo, el endocrindlogo o patélogo
mediante puncion directa con una aguja 23 a 27G, bajo vision ecografica, los
nodulos tiroideos se aspiran de 3 a 5 veces. Se preparan de uno a tres frotis y
se fijan en alcohol para la tincion de Papanicolaou y se secan al aire para la
tinciéon de Giemsa. La preparacion en base liquida también se puede realizar,
con la aguja enjuagada en solucién salina normal. (30,35)

Tabla 2. Caracteristicas de BAAF

Caracteristicas de BAAF (36)

Caracteristica Rango %
Sensibilidad 88.2-97.0
Especificidad 47.0-98.2
VPP 52.0-98.0
VPN 89.0-96.3
Rango de falsos
0.5-10.0
negativos
Rango de falsos
1.0-7.0

positivos

2.1.8.1. Sistemas para la clasificacidon y el reporte de resultados de
la citopatologia de tiroides

Al igual que en la ecografia existen multiples sistemas usados para la

clasificacion y el reporte de los resultados de citopatologia, en la tabla 3

podemos observar algunas diferencias entre estos sistemas.

Tabla 3. Comparacion de reporte de resultados de BAAF

Italian Consensus

2014 Sistema Bethesda 2017 UK-RCPath AACE (2020)
TIR 1 No I: No diagnéstico (ND) o ; ; ; ;
L ; ; ; Thy 1 No diagnéstico =~ T1: No diagndstico

diagnéstico insatisfactorio (UNS)
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TIR 1C No
diagnéstico

quistico

TIR 2 no maligno

TIR 3A Lesion

indeterminada de

II: Benigno
llI: Atipia de significado
indeterminado (AUS) o

lesion folicular de

Thy 1C
Insatisfactorio,
consistente con

quistico

Thy 2 no neoplasico T2. Benigno

Thy 3a Posible

neoplasia: Atipia no

bajo riesgo significado indeterminado diagnéstica
T3. Indeterminado
(FLUS)
TIR 3B Lesion IV: Neoplasia folicular Thy 3f Posible

indeterminada de
alto riesgo
TIR 4 Sospechoso
de malignidad
TIR 5 Maligno

(FN) o sospechosa de
neoplasia folicular (SFN)
V: Sospechoso de
malignidad

VI: Maligno

neoplasia: sugestiva
de neoplasia folicular
Thy 4 Sospechoso de | T4. Sospechoso de
malignidad malignidad
Thy 5 Maligno T5. Maligno

Sistema Bethesda TBSRTC (The Bethesda System for Reporting Thyroid

Cytopathology), UK-RCPath (UK Royal College of Pathologists) y AACE (American

Association of Clinical Endocrinologist)

2.1.8.2. Sistema de Bethesda para el informe de la citopatologia de
tiroides

La terminologia diagndstica estandarizada/sistema de clasificacion para
informar los resultados de BAAF de tiroides, conocido como Sistema
Bethesda, en octubre de 2007, es un sistema de clasificacion de
diagndstico de 6 niveles basado en un enfoque probabilistico.

En el este estudio utilizaremos el Sistema Bethesda TBSRTC (The
Bethesda System for Reporting Thyroid Cytopathology), los citopatélogos
pueden comunicar sus interpretaciones al médico remitente en términos
gue son sucintos, inequivocos y clinicamente utiles. Ha sido ampliamente
adoptado en muchos lugares del mundo y ha sido respaldado por la
American Thyroid Association (ATA).(36)

Ha sido actualizado en el simposio que tuvo lugar el 30 de mayo de 2016.
Segun la recomendacion del panel, las seis categorias generales originales
no han cambiado. El formato del informe recomendado debe comenzar con
una categoria de diagnostico general que pueden ir acompafadas de las

designaciones numéricas. Los comentarios descriptivos adicionales son
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opcionales y se dejan a decision del citopatdlogo. No se requieren notas ni
recomendaciones, pero pueden ser utiles en ciertas circunstancias,
particularmente si las caracteristicas citomorfolégicas plantean la
posibilidad de neoplasia tiroidea folicular no invasiva con caracteristicas

nucleares de tipo papilar (NIFTP).(36)

2.1.8.3. Categorias diagnésticas del Sistema Bethesda

2.1.8.3.1. No diagnéstico (ND) o insatisfactorio (UNS): Bethesda
I

Las muestras inadecuadas pueden ser con sangre oscurecida, mala
conservacion de células y una muestra insuficiente de células
foliculares. Para que una muestra de BAAF sea satisfactoria para la
evaluacion, se requieren al menos seis grupos de células foliculares,
cada grupo compuesto por al menos 10 células.(36)
Las muestras que consisten unicamente en contenido de quistes
(macréfagos) son ND/UNS. Si el nddulo es completamente quistico, sin
caracteristicas ecograficas preocupantes, un endocrindlogo puede
proceder como si fuera un resultado benigno. (36)
Se recomienda repetir la aspiracién con guia ecografica para los nddulos
citologicamente ND/UNS. Las pautas de la ATA y AACE ahora
establecen que no es necesario esperar varios meses antes de repetir
la FNA.(30,36)
2.1.8.3.2. Benigno: Bethesdal ll
Cualquier muestra que contenga abundante coloide es adecuada (y
benigna), nodulo predominantemente macrofolicular y, por lo tanto, casi
seguro que es benigno. Los datos continuan respaldando una tasa de
falsos negativos muy baja (<3%).(36)
21.8.3.3. Atipia de significado indeterminado (AUS) o lesion
folicular de significado indeterminado (FLUS): Bethesda lll
Tiene dos nombres alternativos, AUS y FLUS, como sinbnimos y no
deben usarse para denotar dos interpretaciones distintas. Indican que el
término AUS es mas versatil; FLUS se aplica sdlo a lesiones foliculares
de importancia indeterminada. Aunque se ha confirmado la naturaleza

general de bajo riesgo de esta categoria, los datos nuevos sugieren que
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el riesgo de malignidad es mas alto que el estimado originalmente y mas

cercano al 10-30 %. El riesgo de malignidad difiere segun la naturaleza

de la atipia, por lo tanto, se prefiere un lenguaje descriptivo:

e Atipia citologica, se detalla como los cambios nucleares focales,
extensos pero leves, células de revestimiento de quistes atipicas o
células "histiocitoides".

e Atipia arquitectdnica: se compone principalmente de microfoliculos.

e Atipia citologica y arquitectonica. no son mutuamente excluyentes.

e AUS/FLUS de células de Hurthle. Puede sugerir un nédulo de
benigno, como en la tiroiditis linfocitica crénica (Hashimoto) o un
bocio multinodular, si clinicamente se tiene la sospecha de las
patologias mencionadas

e Atipia, no especifica de los hallazgos anteriores

Esta categoria es como de ultimo recurso. Un limite mas realista podria

ser del 10 %.(1,30,36)

2.1.8.3.4. Neoplasia folicular (FN) o sospechosa de neoplasia

folicular (SFN): Bethesda IV
Incluye una modificacion a la definicion: “Los casos de patron folicular
con cambios nucleares leves (tamano nuclear aumentado, irregularidad
del contorno nuclear y/o aclaramiento de la cromatina) pueden
clasificarse como FN/SFN siempre que no haya papilas verdaderas ni
pseudoinclusiones intranucleares; se puede incluir una nota si se
plantean la posibilidad de una variante folicular del carcinoma papilar de
tiroides (FVPTC) o neoplasia tiroidea folicular no invasiva con
caracteristicas nucleares de tipo papilar (NIFTP)"; la distincion definitiva
entre estas entidades no es posible en el material citolégico. El manejo
recomendado de un paciente con este diagndstico es la extirpacion

quirargica de la lesion, mas a menudo una hemitiroidectomia o

lobectomia.(36)

2.1.8.3.5. Sospechoso de malignidad: Bethesda V

Se plantean la posibilidad de FVPTC o NIFTP. También se puede

considerar una nota de las -caracteristicas citomorfolégicas son

sospechosas de una variante folicular del carcinoma papilar de tiroides
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0 su equivalente indolente recientemente descrito NIFTP. Esto puede
ser util para guiar al equipo clinico en la direccion de la lobectomia en
lugar de la tiroidectomia.(36)
2.1.8.3.6. Maligno: Bethesda VI
Las muestras son concluyentes de malignidad. Constituye solo una
fraccion muy pequena de los casos. No obstante, el BSRTC de 2017
modifico la definicion. Para evitar falsos positivos: casos con
caracteristicas "clasicas" de carcinoma papilar de tiroides (papilas
verdaderas, cuerpos de psammoma y pseudoinclusiones nucleares).
Entre un 3 a 4 % son diagnosticados como malignos y compatibles con
carcinoma papilar de tiroides puede resultar ser NIFTP en el examen
histopatolégico.(36)
2.1.8.4. Manejo con los resultados de BAAF
Los nodulos sélidos persistentemente no diagndsticos pueden considerarse
para una biopsia con aguja gruesa (CNB) guiada por ecografia. Repeticion
de la BAAF en caso de hallazgos clinicos y/o ecograficos sospechosos si
el aumento de volumen es > 50%.(30)
Tabla 4. Riesgo de malignidad segun categoria BAAF

Riesgo de malignidad y el manejo clinico recomendado(36)

Riesgo de Riesgo de
Categoria malignidad si malignidad si Manejo
NIFTP # Cancer NIFTP= Cancer
(%) (%)
Insuficiente o 5-10 5-10 Repetir BAAF con
Insatisfactorio guia ecografica
Benigno 0-3 0-3 Seguimiento
Repetir BAAF,
AUS o FLUS 6-18 10-30 moleculares o
cirugia
Neoplasia Pruebas
folicular o 10-40 25-40 moleculares o
sospecha cirugia
Sospe_ch9$a de 45-60 50-75 Tiroidectom'l'a o]
malignidad lobectomia
Maligno 94-96 97-99 Tiroidectomia o

lobectomia

2.1.9. Histopatologia del cancer de tiroides
2.1.9.1. Carcinoma Papilar de Tiroides (PTC)
El 80 % de las neoplasias tiroideas son malignas y es mas frecuente en

mujeres (3:1), con una edad media de 30 a 40 afos. Con un
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comportamiento indolente en su mayoria; sin embargo, puede ser agresivo
con disminucion de la supervivencia en algunas variantes histolégicas.
Hace metastasis a través de linfaticos frecuentemente, rara vez se produce
metastasis a distancia. Los lugares de metastasis mas comunes son los
pulmones, los huesos, el higado y el cerebro. El prondstico de este tumor
es bueno; la muerte, rara.(35)
La apariencia macroscopica varia, son fragiles, carnosos, circunscritos e
incluso encapsulados; pueden contener zonas de fibrosis, calcificacion o
son quisticas.(37)
El diagndstico citologico es principalmente al observar puntas epiteliales de
las papilas sin los nucleos fibrovasculares, suelen ser muestras de células
neoplasicas dispuestas en grupos papilares, nucleares o calcificados
gruesos, macrofagos y fragmentos estromales. Las células individuales
estan agrandadas, ovaladas, citoplasma eosinofilico; los nucleos ovalada,
membrana engrosada, aclaramiento de la cromatina. Los nucléolos suelen
ser pequenos y excéntricos. Ocasionalmente hay cuerpos de Psammoma,
pueden surgir de la calcificacion de las puntas epiteliales, es altamente
sugestiva de PTC.(35)

Las caracteristicas histolégicas se observan como papilas ramificadas con

un tallo fibrovascular cubierto con células cubicas, ordenadas, uniformes y

diferenciadas. Los nucleos tienen cromatina dispersa como vidrio

esmerilado o nucleos con ojo de la huérfana Annie. En el interior cuerpos
de psammoma (40-60%). Hay mas de una docena de variantes que pueden
simular otras lesiones.(37)

e La variante folicular es la mas frecuente, genera mas errores
diagnésticos; nucleos caracteristicos del carcinoma papilar, pero tiene
una arquitectura casi completamente folicular.(37) Es importante
distinguir esta variante de otras afecciones benignas, como una
neoplasia folicular o un ndédulo adenomatoso. Las muestras de BAAF
muestran células foliculares y grupos en un fondo de coloide delgado y
grueso. Las células tumorales muestran elongacion nuclear,
aclaramiento de la cromatina, la mayoria de las muestras citolégicas a

menudo se diagnostican como sospechosas de PTC.(35)
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Variante de células altas tiene células cilindricas altas con citoplasma
muy eosinofilo que recubren las estructuras papilares. Es mas frecuente
en personas mayores, la tiroides suele exceder los 6 cm, con areas de
necrosis y extension extra tiroideas. Los foliculos son elongados, y se
alinean como “vias de ferrocarril”. La caracteristica tipica es que las
células son el doble de largo que de ancho. Tiene un comportamiento
agresivo.(37) Suele afectar a la poblacion de edad avanzada y se
presenta como un tumor grande y voluminoso con extension
extratiroidea y metastasis. El diagndstico es relativamente facil, debido
a las numerosas papilas y las inclusiones intranucleares
coexistentes.(35)

La variante esclerosante difusa afecta a las personas jovenes, se
caracteriza por una metaplasia escamosa extensa, cuerpos de
psamoma, infiltracion linfocitica y fibrosis prominente.(37)

Variante quistica PTC, pueden confundirse con células epiteliales
respiratorias benignas o una neoplasia colorrectal. Entre las neoplasias
tiroideas malignas, el 10 % de las muestras de PTC son completamente
quisticas. En muestras BAAF de esta variante, las células cancerosas
aparecen mas profusas, granulares o vacuoladas en comparacién con
PTC normal. Es dificil de diagnosticar, son escasamente evidentes en
la masa. Lo que resulta en una prueba falsa negativa.(35)

Variante oncocitica pueden estar presentes cuerpos de psammoma, no
es comun, pero es importante reconocerla ya que puede confundirse
con una neoplasia de células de Hurthle. La muestra suele tener células
poligonales en racimos con abundante citoplasma eosinofilico. Los

nucleos tienen caracteristicas nucleares de PTC.(35)

2.1.9.2. Carcinoma Medular de Tiroides (MTC)

Del 3% al 12% de las neoplasias tiroideas malignas, la mayoria son

esporadicos. Sin embargo, en el 25%-30% de los casos, el MTC se hereda
y se asocia con uno de tres sindromes familiares: sindrome de neoplasia
endocrina multiple (MEN) tipo 2A, tipo 2B y MTC familiar. De herencia

autosémico dominante y con mutaciones puntuales en el protooncogén

RET en el cromosoma 10.(35)

49



Los MTC esporadicos se presentan con un nodulo tiroideo solitario y
circunscrito, en la mitad media o superior externa de la glandula, es
altamente metastasico, se disemina a través de vias hematdgenas a
numerosos sitios (ganglios linfaticos cervicales, el higado, los pulmones,
los huesos y las glandulas suprarrenales). Se asocia a sindromes
paraneoplasicos.(35) Por el contrario, los carcinomas medulares familiares
suelen ser multiples y bilaterales. El tejido tumoral es firme, gris palido a
marron e infiltrativo.(37)

La citologia nos ensefia numerosos agregados celulares, se observan
granulos distintos, nucleos excéntricos, la cromatina nuclear es similar a la
que se observa en otros tumores neuroendocrinos, es decir “tipo sal y
pimienta”. El diagndstico puede confirmarse con niveles séricos de
calcitonina. (35)

En el espectro histologico puede mostrar multiples patrones de crecimiento
como lobular, insular, trabecular, sélido y rara vez folicular o papilar. El
nucleo es pleomorfico, se caracteriza por la presencia de depdsitos de
amiloide en el estroma. (37)

2.1.9.3. Carcinoma Anaplasico de Tiroides o Indiferenciado

Es una neoplasia maligna de tiroides extremadamente agresiva con un
pobre prondstico. Afecta a pacientes de edad avanzada, nédulo o masa
firme de rapido crecimiento, infiltra tejidos extratiroideos, como musculo,
traquea, esofago, piel, hueso y cartilago. El 50% presentan una compresion
significativa de las vias respiratorias superiores y digestivas, lo que provoca
disnea, ronquera, disfagia y dolor. La linfadenopatia en un 25%, mientras
que los pulmones son el sitio mas comun de metastasis. La resecciéon
quirurgica no suele ser un tratamiento efectivo, se utilizan mas las terapias
paliativas. El prondstico es sombrio.(35)

Macroscépicamente es un carcinoma grande, voluminoso con extensa
infiltracion de la tiroides, suave, lobulado con &reas necrdticas,
hemorragicas y quisticas.(37)

En la citologia, los aspirados no plantean ninguna dificultad diagndstica,
son escasamente celulares con marcada fibrosis e hialinizacién. Pueden
clasificarse facilmente como malignos debido al pleomorfismo nuclear,

aglutinacion de cromatina, necrosis, mitosis atipicas y otras caracteristicas.
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En ocasiones presentan dificultades diagndsticas si consiste principalmente
en restos necréticos o si es extremadamente esclerético como en la
variante paucicelular. (35)

La histopatologia ha descrito tres patrones clasicos: el de células gigantes,

fusiforme y escamoide. La combinacion de estos es frecuente. (37)

e De células gigantes se -caracteriza con un crecimiento sélido,
pleomorfismo, células grandes con nucleos bizarros y un nucléolo
prominente. La mitosis se observa comunmente.

e El escamoide presenta células largas, poligonales, se asemeja al
carcinoma escamoso pobremente diferenciado. Las células son mas
uniformes, con un citoplasma mas eosinofilico.

e El patrén fusiforme con células pleomérficas fusiformes con un nucleo
bizarro. (37)

2.1.9.4. Carcinoma Folicular de Tiroides

Son nddulos unicos, solitarios, bien circunscritos o ampliamente infiltrantes.

Su diseminacion es principalmente por via hematdgena a érganos distantes

como pulmén, huesos, cerebro e higado; rara vez a ganglios linfaticos

cervicales. Los cortes de superficie muestran un patréon muy variado, en
ocasiones son traslucidos debido a que estan llenos de coloide; pueden
presentar fibrosis y focos de calcificacion. A nivel microscopico, contienen
células uniformes que forman foliculos pequefios con coloide. La invasién
capsular, vascular o del parénquima alrededor de la glandula es otra
caracteristica diagnostica. El carcinoma de células de Hiurthle (oncocitico)
se considera como una variable del carcinoma folicular, representa al 2-3%
de todas las neoplasias malignas de tiroides, y un 20% de los carcinomas
foliculares. Tienen un comportamiento muy agresivo con un alto grado de
mortalidad. Son tumores grandes.(37)
2.1.10. Histopatologia de la patologia benigna de tiroides
2.1.10.1. Tejido normal de tiroides o sin alteraciones resefiables, cuando
se tengan foliculos regulares, sin ningun signo de hiperfuncion o
rigidez en el contorno, que estén en un estroma escaso o inaparente,

sin hemorragia, fibrosis ni inflamacion. Las células de los foliculos
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muestran longitud corta y mayor ancho, se describen nucleos
pequefos e hipercromaticos. (38)

2.1.10.2. Tejido tiroideo hiperplasico contiene foliculos de morfologia y
tamafo variables, con un borde rigido, pueden tener plegamientos
internos, y varias sefiales de hiperfuncién; el estroma en mayor
cantidad y con fibrosis, hemorragia, inflamacién, edema intersticial,
acumulos de macrofagos, cristales de colesterol, coloide extravasado
y reaccion a cuerpo extrafo, y calcificaciones.(38)

2.1.10.3. Tiroiditis, puede corresponder a una tiroiditis linfocitica o a una
tiroiditis de Hashimoto, se observa células foliculares y linfocitarias.
Se muestra un infiltrado linfoide importante. Signos de inflamacién y
se reducen los foliculos tiroideos, puede contener células gigantes y
células plasmaticas, puede contener también fibrosis estromal.(38)

2.1.10.4. Quistes, pueden ser producto de la quistificacién de nodulos
previamente solidos, suelen ser hiperplasicos. El contenido es muy
variable, coloide o incluso purulento, puede tener fibrosis de
pared.(38)

Segun Kang, en su metanalisis realizado en Korea se hall6 el area bajo la curva
ROC (AUC) de ACR TIRADS como 0,875. Con base en la sensibilidad y
especificidad optimas, los valores mas altos de precision de las curvas ROC o
las razones de probabilidades diagnésticas se tomé como valor de corte para
TR4 (sospechoso moderado). La sensibilidad, especificidad, y AUC por ACR
(TR4) y para la estratificacion del riesgo de malignidad de los nédulos tiroideos
fueron 94,3 % y 96,4 % y 0.875; respectivamente. En conclusion, expresaron
que ACR TI-RADS tuvo buenos resultados diagnosticos (AUC > 85 %). Aunque
determinamos los mejores valores de corte en los sistemas de estratificacion
de riesgo individuales basados en la evaluacion estadistica, los médicos
pueden ajustar el valor de corte éptimo de acuerdo con el propésito clinico de
la ultrasonografia porque subir o bajar los puntos de corte conduce a cambios

reciprocos en la sensibilidad y especificidad.(14)
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21.11. Evaluacion de pruebas diagnésticas

Los estudios de pruebas diagndsticas presentan una estructura en comun, los
resultados de una prueba diagnostica que se esta evaluando se compara con
los resultados de la prueba de referencia (prueba de oro) que viene a ser la
mejor prueba diagndstica disponible para poder identificar la presencia o
ausencia del fendbmeno a estudiar, de esta manera, se puede evaluar la
concordancia entre los resultados de la prueba que se evalua y los resultados
de la prueba de referencia; por lo tanto, mientras mayor concordancia haya
entre los resultados, mayor sera la exactitud de la prueba diagnéstica que se

esta evaluando. (39)

De esta manera ambos resultados se analizan en una tabla de contingencia de
2 entradas, de forma convencional, en la primera entrada, ocupado por las filas
de la tabla, se coloca la prueba diagndstica que se esta evaluando; y la
segunda entrada, (ocupado por las columnas de la tabla), se coloca a la prueba
de referencia, que esta conformado por el resultado de presencia o ausencia

de la enfermedad (resultado dicotémico).(39)
De esta manera se genera la tabla 4 por:

e Verdadero positivo: pacientes con la enfermedad con prueba
diagnostica positiva.

e Falso positivo: pacientes sin la enfermedad con prueba diagnostica
positiva.

e Falso negativo: pacientes con la enfermedad con prueba diagndstica
negativa.

e Verdadero negativo: pacientes sin la enfermedad con prueba

diagnostica negativa.

Cuando se cuenta con la tabla de contingencia llenada, se procede a calcular
las medidas de utilidad o de rendimiento de la prueba diagnéstica, que son:
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo,

likelihood ratios (razén de verosimilitud) positivo y negativo. (40)

2.1.11.1. Sensibilidad: Es la probabilidad de que una persona con la

enfermedad tenga un resultado positivo en la prueba diagndstica.
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L Verdaderos positivos
Sensibilidad (S) = — - x 100
Verdaderos positivos + falsos negativos

2.1.11.2. Especificidad: Es la probabilidad de que una persona sin la

enfermedad tenga un resultado negativo en la prueba diagndstica.

L Verdaderos negativos
Especificidad (E) = - — x 100
Verdaderos negativos + falsos positivos

2.1.11.3. Valor predictivo positivo: Es la probabilidad de que una

persona con resultado positivo tenga la enfermedad.

Verdaderos positivos
VPP = — — x 100
Verdaderos positivos + falsos positivos

2.1.11.4. Valor predictivo negativo: Es la probabilidad de que una

persona con resultado negativo no tenga la enfermedad.
Verdaderos negativos

VPN = x 100
Verdaderos negativos + falsos negativos

De esta manera se obtiene la siguiente tabla 5 de contingencia:

Tabla 5. Tabla tetracorica

Resultado de la Enfermedad Total
prueba
Presente Ausente
diagndstica

Positiva Verdadero positivo (VP) Falso positivo (FP) Valor predictivo
positivo

Negativa Falso negativo (FN) Verdadero negativo (VN) Valor predictivo
negativo

Total Sensibilidad Especificidad N

2.1.11.5. Likelihood ratio positivo: Indica cual la probabilidad de
presentar la enfermedad en oposicion a no presentarla, teniendo

un resultado positivo de la prueba.

Sensibilidad
(1 — especificidad)
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2.1.11.6. Likelihood ratio negativo: Indica cual la probabilidad de no
presentar la enfermedad en oposicion a presentarla, teniendo un
resultado negativo de la prueba.

(1 — sensibilidad)
Especificidad

Cuando los resultados de la prueba diagnéstica se expresan en
una escala cuantitativa continua y no de forma dicotomica se
escoge “el mejor punto de corte” caracterizado por tener una alta
sensibilidad y especificidad a través del indice de exactitud y el
indice de Youden que se aplica a cada punto de corte de la
prueba diagnostica. (39)

2.1.11.7. indice de exactitud

Verdaderos positivos + Verdaderos negativos

X
Verdaderos positivos + Verdaderos negativos + Falsos positivos + Falsos negativos

2.1.11.8. indice de Youden

(Sensibilidad + Especificidad) — 100

2.1.11.9. Curva de caracteristicas operativas del receptor ROC:
También podemos usar las curvas ROC para poder elegir el
mejor punto de corte cuando los resultados se miden en una
escala continua. La curva ROC es un grafico donde el eje vertical
representa a la sensibilidad y el eje horizontal, a los falsos
positivos (1 - especificidad), los ejes tienen valores desde 0% a
100%. En el eje vertical, el 0% se ubica en el extremo inferior
izquierdo y va aumentando hasta el 100% que se encuentra
ubicado en el extremo superior izquierdo; en el eje horizontal, el
0% se ubica en el extremo inferior izquierdo y el 100% en el
extremo inferior derecho.
Al visualizar una curva ROC, el mejor punto de corte representa
aquella que tenga una sensibilidad del 100% y 0% de falsos
positivos, dicho punto se encuentra en el extremo superior

izquierdo; por lo tanto, aquellos puntos que se encuentren ya

95



sean en el extremo inferior izquierdo o en el extremo superior
derecho no son deseables porque representan una baja
sensibilidad o tienen un alto porcentaje de falsos positivos.(39)

2.1.11.10. Area bajo la curva de caracteristicas operativas del
receptor (AUC-ROC) Una curva ROC también nos ayuda a
comparar dos o mas pruebas para un mismo diagnostico, a través
del calculo del area bajo la curva — ROC (AUC-ROC, por sus
siglas en ingles), de esta manera, quien cubra la mayor area bajo
la curva sera la mejor prueba, por tener mayor exactitud
diagnostica; por lo tanto, la maxima exactitud corresponde a un
AUC-ROC de 1 y la minima, a 0.5.(40)

2.2, Definicion de términos basicos
Ecografia o ultrasonido: La observacion de estructuras profundas del cuerpo
por medio de reflejos o0 ecos ultrasénicos dirigidos a los tejidos del cuerpo. El
uso de ultrasonidos con fines diagndsticos o de imagenes emplea frecuencias

que oscilan entre 1,6 y 10 MHz.(41)

Biopsia por aspiracién con aguja fina: Uso de agujas finas (menores a
calibre 22) para extraer muestras de tejido o liquido del cuerpo vivo para su
examen en el laboratorio de patologia y para el diagndstico de enfermedades.
(42)

Noédulo tiroideo: Masa pequenfia circunscrita en la glandula tiroides, que puede
consistir en un anormal crecimiento tumoral o no tumoral. Falta una capsula o
arquitectura glandular bien definida. Los nddulos tiroideos son generalmente
benignos, pero pueden ser malignos. El crecimiento de ndédulos puede dar
lugar a un bocio multinodular (bocio nodular).(43)

Neoplasia tiroidea: Tumor o cancer de la glandula tiroidea. (44)
Sensibilidad y especificidad: Medidas de clasificacidon binaria para precisar
los resultados de las pruebas. La sensibilidad o tasa de recuperacién es la
proporcion de verdaderos positivos. La especificidad es la probabilidad de
determinar correctamente la ausencia de una condicién.(45)

Curva ROC: El medio grafico para evaluar la capacidad de una prueba de

diagnodstico para discriminar entre personas sanas y enfermas; también se
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puede usar en otros objetivos como distinguir las respuestas a estimulos sean
débiles o0 no.(46)

2.3.Hipétesis

2.3.1. Hipétesis general

El sistema ecografico ACR TI-RADS tiene un adecuado rendimiento
diagnéstico frente al resultado histopatolégico para determinar nédulos
tiroideos benignos y malignos en el hospital Nacional Adolfo Guevara
Velasco, 2019-2023.

2.3.2. Hipotesis especificas

El sistema ecografico ACR TI-RADS es sensible para determinar
nodulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-2023.

El sistema ecografico ACR TI-RADS es especifico para determinar
nodulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-2023.

El sistema ecografico ACR TI-RADS tiene un alto VPP para determinar
nodulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-2023.

El sistema ecografico ACR TI-RADS tiene un alto VPN para determinar
nodulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-2023.

El sistema ecografico ACR TI-RADS tiene un mayor valor de area bajo
la curva ROC para determinar nodulos tiroideos benignos y malignos en
el Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019-2023.

2.4 Variables
Variable Independiente

Resultados de ecografia ACR TI-RADS

Variable Dependiente

Resultado histopatologico
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Variables no intervinientes

e Edad

e Sexo

e Procedencia

¢ Resultados citolégicos por BAAF
e Numero de nédulos

e Funcion tiroidea inicial

e Tamafo de nédulo

e Ubicacion de nédulo

e Tipo de cirugia
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2.5. Definiciones operacionales

e Definido Optos
e Lobulado o irregular
2 ptos
e Extension
extratiroidea 3ptos
Focos ecogénicos:
e Cola de cometa o
artefactos 0 puntos

Cola de cometa, artefactos
0 ningunos 0 puntos
Macrocalcificaciones 1pto
Calcificaciones periféricas
2 ptos

e Focos ecogénicos
punteados o
microcalcificaciones3 ptos

Puntaje total:

Tomando en
cuenta que esta
categoria debe
coincidir con la

conclusion
ecografica.
Junto a la fecha de
obtencion de la
ecografia.

y dow | Wz 53
o <-m 124 <2 INSTRUMENTOS DE
< DEFINICION €wI =3 INDICADOR 22 LA MEDICION Y EXPRESION FINAL DEFINICION
x | CONCEPTUAL | PO x S o PROCEDIMIENTOS OPERACIONAL
< <<< | 2= B =
> Z > L. w
; » Composicion: Se registrara el
Ficha de Recolecc!on de « Quistico Optos puntaje en cada
datos, se sumara los « Espongiforme Optos parametro descrito
parametros _reglgtrados «  Mixto 1 pto en el informe, se
enla hls_to_r'|a2 « Solido 2 ptos sumaran los
ComPO_S'C'OW Ecogenicidad: puntajes hallando
*  Quistico Optos e Anecoico 0 r;tos asi el total de
(7] *  Espongiforme Optos e Hiperecoico o isoecoico 2T £
a e Mixto 1 pto P 1pto expresara la
g T [ Solido 2 ptos t ia ACR
La visualizacion ¢ o0 p ; : categoria
E | “ye estructuras Ecogenicidad: 0 AlEsEsies 2 Fies TIRADS que
> e Extremedamente
5 profundas e Anecoico 0 ptos hinoecoico 3 blos corresponda de
mediante ecos . e Hiperecoico 1pto P = plos. acuerdo a la suma
< ; Puntaje ; : Tamano: :
= Ul Ees, obtenido de *  Hipoecoico 2 ptos | | Mas ancho que alto 0 ptos obtem’da de los
£ Sl o sumar * Extremedamente | | Mas alto que ancho 3 ptos e
D | Sistema de datos | Cualitativa | Indirecta . De razén hipoecoico 3 ptos. qu ) plos. registrados:
3 ) parametros del e Margenes: TR10
S e informes de sistema ACR Tamario: «  Definido Optos . puntos
e imagenes de TILRADS * Masanchoquealto | =~ 00 iregular 2 ptos e TR22 puntos
= tiroides del 0 ptos ) at « e TR3 3puntos
S American « Mas alto que ancho e Extension extratiroidea e TR44-6
8 College of 3 ptos. SIPHES . puntos
= Radiology(16) Margenes: Focos ecogénicos: e TR5 >6puntos
[}
(14
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e Macrocalcificaciones
1pto
e Calcificaciones
periféricas 2 ptos
e Focos ecogénicos
punteados 3 ptos

Categoria ACR TI-RADS:
Afo de ecografia:

Una especialidad
relacionada con

Benigno

a. Bocio coloide o nodular

b. Bocio tirotdxico

c. Tiroiditis de linfocitica
cronica

d. Tiroiditis subaguda o
de células gigantes

Maligno

a. Carcinoma papilar

Se expresara como
el resultado

Su nacimiento.

\n
o
L
o L .
0 | la naturalezay la I Clasico histopatoldgico
2 causa de la Resultad i. folicular, f _ g|
g enfermedad hist: Selljtoelié oif:os i celulas altas p?tsasegé(::ﬁsn °
S expresada por P ; pato’og . Ficha de recoleccion de iv. esclerosante AR
] . Cualitativa | Indirecta | posteriores ala Nominal dif quirurgica
‘= | los cambios en la - datos ifusa .
reseccion isti registrado en la
4 estructura y uirdrgica v quistica historia clinica en el
K funcion celular o q g vI- oncocitica informe de
§ tisular causada vil. otros Anatomia
o | por el proceso de b. Carcinoma medular tologi
@ | laenfermedad. c. Carcinoma folicular patologica.
i variante
oncocitica(Células
de Hurthle)
ii. variante células
claras
d. Carcinoma anaplasico
e. Oftros
LTESHAIO0 G 1 Se define como la
- vivido una Nudmero de . .,
® e . ~ ! : Ficha de Recoleccién de ~ edad de acuerdo a
o] persona Cuantitativa | Directa | afios cumplidos | Continua anos :
w : datos — los datos obtenidos
contando desde del paciente

en la historia clinica
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Condicién

Funcion tiroidea inicial

funcionamiento
de la glandula
tiroides.

datos

psicoorganica n?;?g?;ﬁf; Se define como el
S | que distingue a I ; o9 Nominal | Ficha de Recoleccion de , . sexo de acuerdo a
o Cualitativa | Indirecta genitales T a. Masculino b. Femenino !
n una persona . dicotdmica datos los datos obtenidos
. propias de cada AT
como varén o SeX0 en la historia clinica
mujer )
m . . r .
St Uso de agujas a. |: No diagnéstico (ND) o
m | finas (menores a insatisfactorio (UNS)
5 | calibre 22) para b. Il: Benigno
Q | extraer muestras Resultados c. lll: Atipia de significado Se elegira los
8 de tejido o citoléaicos de la indeterminado (AUS) o lesion resultados
-% liquido del IgAAF Ficha de recoleccion de folicular de significado citolégicos de la
©© | cuerpo vivo para | Cualitativa | Indirecta Nominal indeterminado (FLUS) BAAF expresados
2 | suexamenenel eXp;?:tZi?: en CEIES d. IV: Neoplasia folicular (FN) en sistema
o laboratorio de o sospechosa de neoplasia Bethesda en la
o . Bethesda ; PN
o patologia y para folicular (SFN) historia clinica
& | el diagndstico de e. V: Sospechoso de
é enfermedades. malignidad
&> (42) f. VI: Maligno
Se define como el
nivel de TSH
registrado en la
Andlisis de historia clinica,
sangre utilizados previa a la
para evaluar el | o~ - viativa | Indirecta | Nivelde TSH | Ordinal | Ficha de Recoleccion de TSH: ecografia; de

acuerdo a los
niveles de TSH se
definira si es
hipotiroideo,
eutiroideo,
hipertiroideo

61




Numero de
lesiones distintas

Numero de nédulos

(2}
% que se pueden encontrados
& diferenciar del Numero de durante la
c parénquima nodulos : ., ecografia
o . o . . Ficha de Recoleccién de @ . . .
S tiroideo Cuantitativa | Indirecta encontrados De razén datos N° de nédulos: registrados en la
o circundante durante la historia clinica para
GE’ mediante ecografia definir nédulo
5 | ecografia u otras solitario o bocio
< imagenes multinodular
sensibles
Se recomienda
medir el eje mas
largo de un
nodulo y la
% dimension mas
S grande T ~ .
. : amafo del eje
2 | perpendicular al . : g
. , Tamafno del . ., - . . ) mas largo del
@ | eje mas largo en o . ) o . Ficha de Recoleccién de | Tamafio de nédulo de tiroideo: ) e
° una imagen Cuantitativa | Indirecta | ndédulo tiroideo Continua datos (mm) noédulo tiroideo en
2 en mm mm descrita en la
= transversal ecografia
g (axial) y la
- dimension
craneocaudal
mas grande en
una imagen
sagital

62




Ubicacion de nédulo tiroideo

Considerar como
la localizacion

Ubicacion de

Ubicacion del

d. Istmectomia
Afo de cirugia:

especialista y la
fecha de la misma

descrita en la Cualitativa | Indirecta | nodulo tiroideo Nominal Ficha de Recoleccion de | Ubicacion de nédulo tiroideo: nédulo en la
ecografia datos tiroides descrita en
en mm ,
respecto a la la ecografia.
anatomia tiroidea

% Tipo de cirugia: Tratamiento

2 . a. Tiroidectomia total quirurgico elegido

- Tratamiento . ., N

) . — . . L, . Ficha de Recoleccion de b. Lobectomia derecha en centro de

o quirurgico Cualitativa | Indirecta | Tipo de cirugia Nominal Lo —

S datos c. Lobectomia izquierda cirugia por el

o recomendado.

2

-
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3. CAPITULO lll: METODOS DE INVESTIGACION

3.1.Tipo de investigacion

Enfoque cuantitativo, porque se estudia fenbmenos que se pueden medir
mediante técnicas estadisticas para el analisis de los datos recolectados, su
objetivo mas importante radica en la descripcion, prediccion, explicacion vy
control de las causas y de su ocurrencia, sus conclusiones se fundamentan
sobre el uso riguroso de la cuantificacién, de la recoleccién de sus resultados

como se procesan, interpretan y analizan.(47)

Estudio analitico, va mas alla de la descripcidn, tiene el objetivo de responder
por las causas de los eventos y fendmenos. Explica por qué ocurre un
fendmeno y en qué condiciones se relacionan las variables. En ocasiones soélo

se analiza la relacion entre dos variables.(48)

En este estudio se identificara el rendimiento diagnostico del Sistema
ecografico ACR TI-RADS frente al resultado de la BAAF y el estudio
histopatologico posterior a la reseccion quirdrgica de nodulos tiroideos
benignos y malignos, analizando la relacién de las variables dependientes con

la independiente

3.2.Diseno de la investigacién

Es un estudio observacional o no experimental, definido como la
investigacion que no manipula adrede las variables. Es un estudio que no
variara en forma intencional las variables independientes para ver su impacto
sobre otras variables. Lo que hacemos es observar fendmenos tal como se dan
en su contexto natural, para analizarlos.(48)

Es un estudio retrospectivo, ya que se reconstruye las relaciones a partir de
las variables dependientes. En este caso tomando datos de afios pasados que
solo seran registrados por el investigador.(48)

Es un estudio transversal, transeccional o transversal recolectan datos en un
solo momento, en un tiempo uUnico. Su propdsito es describir variables y
analizar su incidencia e interrelacién en un momento dado.(48) De manera

tradicional se menciona que es util para determinar la prevalencia de alguna
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patologia, no obstante, pueden evaluar la asociacion entre variables, en un
enfoque analitico en escenarios de recursos limitados. (49)

Es un estudio de pruebas diagnédsticas, se refiere a cualquier método para
obtener informacion adicional del estado de salud del paciente. La prueba
diagnostica o test intenta retirar de la ‘zona de incertidumbre’ a un paciente. La
‘zona de incertidumbre’ se define entre el ‘umbral de diagndstico’ y el ‘umbral
terapéutico’, bajo el cual la enfermedad es descartada y sobre el cual la
enfermedad se confirma, respectivamente; permitiendo que inicie el
tratamiento. Los estudios de exactitud diagndstica tienen una estructura comun
basica, en términos generales, en este caso correspondera a un estudio
transversal. Los resultados obtenidos con la prueba diagnéstica en evaluacion
se compararan con los de un estandar en un mismo paciente. Los resultados
del estudio se describen en términos de su sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo, valor predictivo negativo y likelihood ratios positivo y

negativo.(40)

En este estudio se identificara el rendimiento diagndstico del Sistema
ecografico ACR TI-RADS frente al resultado histopatolégico posterior a la
reseccion quirurgica de nodulos tiroideos benignos y malignos, analizando
ambas para determinar quiénes tienen la enfermedad. Se describiran las

variables intervinientes para conocer las caracteristicas de la poblacion.

3.3.Poblacién y muestra

3.3.1. Descripcion de la poblacién
La poblacion de estudio corresponde a los pacientes diagnosticados con
nodulo tiroideo en el Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco del Cusco
entre 01 de enero del 2019 al 31 mayo del 2023.

Unidad de muestreo: pacientes con nddulos tiroideos que cuentan con
resultados ecograficos y resultados histopatolégicos que los definan como
tumor maligno o benigno, cuya seleccion se hizo por un muestreo aleatorio
simple

Unidad de observacién: Hospital Adolfo Guevara Velasco del Cusco.
Unidad de informacion: Ficha de recoleccion de datos.

Periodo de estudio: Enero del 2019 a junio del 2023.
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3.3.2. Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Se incluira pacientes diagnosticados con nddulo tiroideo que se hayan
realizado ecografia tiroidea y reseccion quirdrgica con resultados
histopatolégicos registrados en la historia clinica, asi como, los datos de

las variables intervinientes.

Se incluira a todas las edades ya que los nifios tienen una evaluacion y

manejo de la enfermedad similar a la de los adultos
Criterios de exclusion

Se excluira a pacientes que se encuentren con informacion incompleta en
el informe de ecografia o pacientes cuyo puntaje obtenido en la
descripcion ecografica no coincida con la categoria ACR TI-RADS

expresada en la conclusion

Se excluira a pacientes que no cuenten con el informe histopatoldgicos

posterior a la reseccidn quirurgica.

Se excluira a pacientes gestantes o en lactancia, ya que, puede ser causa
de un diagndstico inapropiado, debido a un aumento fisiolégico del epitelio

folicular.

3.3.3. Muestra: Tamafo de muestra y método de muestreo
El tamafio muestral se calculd usando programa PASS 2023 (Power
Analysis and Sample Size Sofware) para pruebas diagndsticas.(50) De
acuerdo con la literatura revisada se partié del dato de prevalencia de
malignidad de un 15.2 casos por cada 100 000 habitantes con nodulo
tiroideo(6); respecto al Sistema ecografico ACR TI-RADS tiene una
sensibilidad esperada de 87.7% y una especificidad esperada de 86.2%
(16), mientras que los resultados histopatolégicos se tomaran como la
prueba de oro, y considerando un nivel de confianza del 95%, asi como
una potencia del 90%, se estimé un tamafio muestral de 204 pacientes,

se agrega 10% por posibles limitaciones con un total de 225 pacientes.
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Tabla 6. Tamano muestral

Tests for One-Sample Sensitivity and Specificity

Numeric Results

Solve For: Sample Size (Sensitivity)
Sensitivity Hypotheses: HO: Se = SeQ vs. H1: Se # Sel
Specificity Hypotheses: HO: Sp = Sp0 vs. H1: Sp # Sp0

Test Statistic: Binomial Test
Sensitivity Specificity Alpha
Power Preva-
——  Sample Size HO H1 HO H1 Sens. Spec. lence
Sens. Spec. N1 and N Sel Se1 Spo Sp1 Target  Actual Actual P
0.9086 1 31204 098 0877 099 0862 0.15 0.0384 0.0308 0.152

Se procedio a determinar el marco muestral de la siguiente manera.

Grafico 2. Método de muestreo

Después de haber aplicado los criterios de inclusion y exclusion, se utilizo el

muestreo aleatorio simple para tener los datos de 225 pacientes.

3.4.Técnicas, instrumentos y procedimientos de recoleccion de datos

Técnicas
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Los datos fueron obtenidos en las fichas de recoleccion de datos
especificamente para este estudio, informacion que fue obtenida mediante
revision de historias clinicas de los pacientes que se realizaron ecografia

tiroidea, reseccion quirurgica y estudio histopatologico de la muestra tiroidea.
Instrumento

Se disefd la ficha de recoleccidn de datos a partir de las guias de radiologia y
estudios previos, operacionalizando las variables en el presente proyecto, con

el fin de recabar la informacion necesaria.
La ficha de recoleccion de datos esta detallada en el anexo 2.

Fue validada por cinco médicos expertos, se tomo sus sugerencias para

mejorar la ficha de recoleccidon de datos, detallado en el anexo 4.

El resultado del valor hallado para la distancia del punto medio fue de 2.4, valor
que se encuentra en adecuacion total, por lo cual se aplico en el presente

estudio.
Procedimientos de recoleccion de datos:

a) Se solicité la autorizacion al director del Hospital Nacional Adolfo Guevara
Velasco y al Comité de ética de dicha institucion, permiso consignado en el
anexo 5.

b) Se solicité al area de estadistica del hospital los datos de los pacientes con
diagnodstico de nodulos tiroideos con CIE 10: E04.1, E04.2, E05.1, E05.2,
C73, D34; en el periodo de enero del 2019 hasta junio del 2023.
Obteniéndose 1681 historias con diagndstico nuevo.

c) Para determinar el marco muestral se filtraron las historias que cuenten con
diagndstico de nodulo tiroideo (E04.1, E04.2, E05.1, E05.2) y con 1
diagnodstico definitivo C73 o D34 posterior a su atencién en centro
quirurgico, teniendo 563 historias.

d) Se acudio al area asignada (Area de informatica y soporte) para la revision
de historias clinicas, se comprobd el cumplimiento de los criterios de

seleccidn (inclusién y exclusion) de cada paciente, quedando 363 historias.
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e) Se realizé un muestreo aleatorio simple para quedarnos con 225 historias
para revisar por completo y registrar los datos en la ficha de recoleccion,

respetando los principios universales de ética en la investigacion médica

3.5.Plan de analisis de datos
Los datos obtenidos en las fichas de recoleccion de datos se pasaron a
Microsoft Excel para Windows version 2021 y se procesaron en el paquete
estadistico STATA version 18, obteniendo graficos y cuadros de acuerdo a los

objetivos planteados.

Para el analisis descriptivo univariado, se deteminaron las frecuencias y los
porcentajes para las variables categoricas y para las numéricas se seleccion6
la mejor medida de tendencia central y de dispersién. La evaluacion de la
normalidad se hizo con la Prueba de Shapiro Wilk para elegir una prueba
adecuada para el analisis bivariado.

Para el analisis bivariado se realiza el analisis con chi cuadrado para las
variables categoricas, T de student o U de Mann Whitney para variables
continuas. Se realiz6 el andlisis ROC (Receiver Operating Characteristic) para
determinar el rendimiento diagnéstico (sensibilidad, especificidad, VPP, VPN,
LR+, LR-) el Sistema de estratificacion de riesgo ecografico ACR TI-RADS en
nuestro medio mediante el programa STATA, previo a esto se hallé el mejor
punto de corte con el indice de Youden, se grafica la curva ROC vy el

nomograma de Fagan.

Para realizar el analisis multivariado se utilizé la regresion de Poisson con

varianza robusta y se construyo la curva ROC del modelo GLM.
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4. CAPITULO IV: RESULTADOS, DISCUSION Y CONCLUSIONES
4.1.Resultados

Se recolectaron datos de 225 pacientes provenientes de sus historias clinicas,
ellos contaban con el diagnéstico de nédulo tiroideo, tumor benigno de tiroides
o tumor maligno de tiroides como diagndstico definitivo, todos ellos contaban
con el informe ecografico usando el Sistema Ecografico ACR TI-RADS
(descripcion del nédulo tiroideo y conclusion con una categoria ACR TI-RADS)
y pasaron por el servicio de Centro quirurgico, ingresaron por consultorio
externo y sus cirugias fueron de forma programada al completar los examenes
requeridos (ecografia tiroidea, BAAF, TSH, T4L, examenes prequirurgicos),
cuentan también con el informe del resultado histopatolégico posterior a la
reseccion quirurgica. No se analizé la variable procedencia ya que mas del 90
% no contaba con ese dato en la historia clinica. Se debe tomas en cuenta que
los registros ecograficos y las caracteristicas a continuacion tienen variaciones
interobservador, y a pesar de haber hecho una seleccion previa no todos
reportaban las 5 caracteristicas que menciona la guia por lo que se pudo

subestimar el puntaje y la categoria de algunos nédulos.

Tabla 7. Edad
Total Benigno N=55 | Maligno N=170 | p.overall
Edad 529+ 127 53.21+14.2 52.8+£12.2 0.850

Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

La edad media calculada para estos pacientes fue de 52.9 anos, con una DS
de £ 12.7 anos. La edad media de los nddulos benignos fue de 53.2 £ 14.2
afnos y de nédulos malignos 52.8 + 12.2 anos (p=0.850) no habiendo diferencia

estadisticamente significativa de acuerdo a la prueba T de Student.

Tabla 8. Sexo
Sexo Total Benigno N=55 | Maligno N=170 | p.overall
Femenino | 205 (91.1%) 54 (26.3%) 151 (73.7%) 0.031
Masculino | 20 (8.89%) 1 (5.00%) 19 (95.0%) i

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA
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Grafico 3. Sexo
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Fuente: Ficha de recoleccidon de datos — Analisis de base de datos STATA

El 91.1% fueron de sexo femenino y 20% de sexo masculino, se puede

observar que 151 pacientes de sexo femenino tuvieron nédulos malignos y 54

tuvieron nédulos benignos. En el caso de los pacientes de sexo masculino 19

tuvieron nédulos malignos y 1 tuvo nédulos benignos, de acuerdo con la prueba

de chi2, esta diferencia es estadisticamente significativa (p=0.031).

Tabla 9. Funcion tiroidea inicial

Funcién . _ . _

tiroidea Total Benigno N=55 | Maligno N=170 | p.overall
Hipertiroideo 4 (1.78%) 2 (50.0%) 2 (50.0%) 0.002

Eutiroideo 154 (68.4%) 46 (29.9%) 108 (70.1%) '
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| Hipotiroideo |

67 (29.8%) |

7(104%) | 60(89.6%) |

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

Grafico 4. Funcién tiroidea inicial
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Fuente: Ficha de recoleccidon de datos — Analisis de base de datos STATA

Respecto a la funcion tiroidea, se encontré que la mayoria fueron eutiroideos
con un 68.4%, se tuvieron 29.8% de hipotiroideos y 1.78% de hipertiroideos.
Mencionar que de los eutiroideos 46 fueron benignos y 108 malignos; de los
hipotiroideos 7 benignos y 60 malignos; hipertiroideos 2 benignos y 2 malignos.

Por lo que, con la prueba de chi2 esta diferencia es estadisticamente

4 (1.78%)
67
(29.80%)
154
(68.40%)
Hipertiroideo = Eutiroideo Hipotiroideo
108 (70.1%)
60 (89.6%)
A
46 (29.9%
o]
2 (50%) 2 (50%) 7(10.4%)
v -
Hipertiroideo Eutiroideo Hipotiroideo
m Benignos = Malignos

significativa (p=0.002).

Tabla 10. Ecografia
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Maligno

Ecografias por aiio Total Benigno N=55 N=170 p
2019 20 (8.89%) 6 (30.0%) 14 (70.0%)
2020 45 (20.0%) 10 (22.2%) 35 (77.8%)
2021 70 (31.1%) 16 (22.9%) 54 (77.1%) --
2022 88 (39.1%) 21 (23.9%) 67 (76.1%)
2023 2 (0.89%) 2 (100%) 0 (0.00%)
N° de nédulo
Solitario 119 (52.9%) 27 (22.7%) 92 (77.3%)
2 23 (10.2%) 9 (39.1%) 14 (60.9%) 0.224
Multiples 83 (36.9%) 19 (22.9%) 64 (77.1%)
Ubicacion
Loébulo derecho 121 (53.8%) 25 (20.7%) 96 (79.3%)
Lébulo izquierdo 86 (38.2%) 22 (25.6%) 64 (74.4%)
LObU'?S‘t’rigeCho € | 7(3.11%) 3 (42.9%) 4 (66.7%)
Istmo 7 (3.11%) 3 (42.9%) 4 (57.1%) 0.054
Bocio difuso 2 (0.89%) 2 (100%) 0 (0.00%)
'-°b“'°is'§r?1‘g'erd° € | 2(0.89%) 0 (0.00%) 2 (100%)
Tamano (mm) 21.4+13.4 22.1+13.7 21.1+13.4 0.648
Composicion
Mixto 30.20% 22.2% 77.8%
Solido 60.90% 16.5% 83.5% 0.001
Quistica 5.59% 50.0% 50.0% '
Espongiforme 3.35% 83.3% 16.7%
Ecogenicidad
Hipoecoico 43.90% 13.2% 86.8%
Hiperecoico 42.80% 28.4% 71.6%
Anecoico 9.25% 68.8% 31.2% <0.001
Fxiremadamente 4.05% 0.00% 100%
ipoecoico
Forma
Mas alto que ancho 86.00% 17.3% 82.7% 0.491
Mas ancho que alto 14.00% 25.0% 75.0% '
Margenes
Definido 50.90% 25.6% 74.4%
Irregular 32.00% 9.26% 90.7%
Lobulado 7.10% 33.3% 66.7%
SIS 9.47% 25.0% 75.0% 0.073
extratiroidea
HOIDUIEGIS, SUEISE | g o 0.00% 100%
extratiroideo
Focos
Ninguna 71.60% 29.8% 70.2% 0.010
Microcalcificaciones 19.60% 9.09% 90.9% '
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Calcificaciones

periféricas 3.56% 37.5% 62.5%
Macrocalcificaciones 4.00% 0 (0.00%) 100%
Microcalcificaciones
Macrocalcificacionesy i ) G0
Macrocalcificaciones

y calcificaciones 0.44% 0 (0.00%) 100%
periféricas
Missings 3%
Total de puntos 5(3-6) | 3(3-4) | 6(@4-7) <0.001
TIRADS
TR2 22 (9.78%) 12 (54.5%) 10 (45.5%)
TR3 46 (20.4%) 26 (56.5%) 20 (43.5%) <0.001
TR4 104 (46.2%) 16 (15.4%) 88 (84.6%) '
TR5 53 (23.6%) 1(1.89%) 52 (98.1%)

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

Grafico 5. Ecografias por afio
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Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

La mayoria de ecografias se realizaron en el aino 2022 en un 39.10%, de las

cuales el 76.1% fueron malignas.

Grafico 6. Numero de nddulos
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Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

De acuerdo al numero de ndodulos podemos ver que el 52.90% nddulos
solitarios, 10.20% tuvieron 2 nédulos, 36.90% fueron multinodulares. De los
cuales la mayoria fueron malignos. Por tanto, la prueba de chi2 esta diferencia

no es estadisticamente significativa (p=0.224).

Grafico 7. Ubicacion del nédulo

3.11% 0-89% 0.89%
3.11%

38.20% 53.80%

= Lobulo derecho = Lobulo izquierdo
= Lobulo derecho eistmo = Istmo

Bocio difuso Lébulo izquierdo e istmo

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

Sobre la ubicacion del nédulo con mayor puntaje ACR TI-RADS, el 53.8% de
nédulos se encontré en el I6bulo tiroideo derecho y el 38.2% en el I6bulo
izquierdo, también la mayoria de estos fueron malignos. Con la prueba de chi2

esta diferencia no es estadisticamente significativa (p=0.054).
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Grafico 8. Composicion
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Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

Con relacion a la composicion se pudo observar que un 60.9% de los nédulos
se observaron como solidos, de los cuales un 83.5% fueron malignos en la
histopatologia. Por ende, con la prueba de chi2 esta diferencia es

estadisticamente significativa (p=0.001).
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Grafico 9. Ecogenicidad
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Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

Por lo que corresponde a la ecogenicidad, la caracteristica mas comun fue la
hipogenicidad con un 43.9% seguido de un 42.8% de hiperecogénicos o
isoecogénicos, de los hipoecoicos el 86.8% fueron malignos. Asi pues, con la

prueba de chi2 esta diferencia es estadisticamente significativa (p<0.001).
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Grafico 10. Forma
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Fuente: Ficha de recoleccidon de datos — Analisis de base de datos STATA

A cerca de la forma, estuvieron descritos como mas alto que anchos en 86.0%
y como mas ancho que alto, 14.0%. Fue la categoria que los radidlogos mas
omiten reportar en el informe ecografico, lo que puede haber producido que

con la prueba de chi2 no haya diferencia estadisticamente significativa

(p=0.491).
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Grafico 11. Margenes
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Fuente: Ficha de recoleccidon de datos — Analisis de base de datos STATA

Lo concerniente a los margenes, en su mayoria (50.90%) fueron descritos
como definidos de estos el 74.4% fueron malignos. De manera que con la
prueba de chi2 esta diferencia no es estadisticamente significativa (p=0.073).
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Grafico 12. Focos ecogénicos
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Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

En torno a los focos ecogénicos, un 71.6% no mostré ningun foco ecogénico,

pero en caso de tenerlo el mas comun fueron los focos ecogénicos punteados

o microcalcificaciones en un 19.6%, de estos ultimos el 90.9% resultaron

malignos. Debido a lo cual con la prueba de chi2 esta diferencia es

estadisticamente significativa (p=0.010).
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Grafico 13. ACR TIRADS
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Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

Referente al resultado TIRADS de la conclusién y el puntaje obtenido, se halld
que el TR4 estuvo como conclusién 46.20% de los informes ecograficos, de los
cuales 84.6% fueron malignos. En virtud de lo cual con la prueba de chi2 esta

diferencia es estadisticamente significativa (p<0.001).
Comentar que la media del tamano fue de 21.4+13.4 mm.

Del total de puntos la mediana fue de 5 y un rango intercuartilico de 3-6 en
general; mientras que, la mediana en los tumores malignos fue de 6 y un rango
intercuartilico de 4-7; (p<0.001) valor calculado por la prueba de U de Mann
Whitney
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Tabla 11. Resultado de BAAF

Resultado de BAAF Total Benigno N=55 | Maligno N=170
I: Indeterminado 17 (7.56%) 6 (35.3%) 11 (64.7%)
II: Benigno 23 (10.2%) 15 (65.2%) 8 (34.8%)
ll: AUS o FLUS 12 (5.33%) 2 (16.7%) 10 (83.3%)
IV: NF o SNF 65 (28.9%) 24 (36.9%) 41 (63.1%)
V: Sospechoso de

malignidad 33 (14.7%) 6 (18.2%) 27 (81.8%)
VI: Maligno 75 (33.3%) 2 (2.67%) 73 (97.3%)

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

Grafico 14. Resultado del BAAF
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Fuente: Ficha de recoleccidon de datos — Analisis de base de datos STATA

Del resultado de la BAAF se observé que el 33.3% tuvo un resultado Bethesda

VI o maligno, de los cuales solo 2 (2.67%) pacientes tuvieron resultado benigno

posterior a la reseccion quirurgica.

Tabla 12. Cirugia

Cirugias por afo Total Benigno N=55 | Maligno N=170
2019 5 (2.22%) 2 (40.0%) 3 (60.0%)
2020 16 (7.11%) 5 (31.2%) 11 (68.8%)
2021 56 (24.9%) 17 (30.4%) 39 (69.6%)
2022 118 (52.4%) 24 (20.3%) 94 (79.7%)
2023 30 (13.3%) 7 (23.3%) 23 (76.7%)

Tipo de QX:

Lobectomia derecha 10 (4.44%) 3 (30.0%) 7 (70.0%)
Tiroidectomia total 200 (88.9%) 46 (23.0%) 154 (77.0%)
Lobectomia izquierda 15 (6.67%) 6 (40.0%) 9 (60.0%)
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Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

Grafico 15. Cirugias por afio
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Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

Gran parte de las cirugias programadas se pudieron efectivizar en el afo

2022.La cirugia mas realizada fue la tiroidectomia total en un 88.9%

Tabla 13. Resultado histopatolégico

Tipo histopatologico

Tumor maligno de tiroides

Carcinoma papilar

154 (90.59%)

Carcinoma folicular

12 (7.06%)

Carcinoma anaplasico

1(0.59%)

Carcinoma medular

3 (1.76%)

Tumor benigno de tiroides

Bocio nodular

9 (16.36%)

Adenoma folicular

38 (69.09%)

Tiroiditis de Hashimoto

7 (12.73%)

Hiperplasia nodular

1(1.82%)

Variantes del carcinoma papilar

folicular 50 (32.47%)
clasica 81 (52.60%)
Trabecular 1 (0.65%)
esclerosante difusa 8 (5.18%)
trabecular 2 (1.3%)
oncocitica 2 (1.3%)
celulas altas 5 (3.25%)
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quistica 2 (1.3%)
células columnares 3 (1.95%)
Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

Grafico 16. Resultado histopatoldgico

24.40%

75.60%

Benigno Maligno

Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

Grafico 17. Tumor maligno de tiroides

0.59%

7.06% 1.76%
90.59%
Carcinoma papilar Carcinoma folicular

Carcinoma anaplasico Carcinoma medular

Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA
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Grafico 18. Variantes del carcinoma papilar

0,
1.30%1'30% 3.25% 1.30% 1.95%
0,
0.65% 5.18%
32.47%
52.60%
= folicular = clasica = Trabecular
esclerosante difusa trabecular oncocitica
celulas altas quistica células columnares

Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

Grafico 19. Tumor benigno de tiroides

1.82%
12.73% 16.36%
69.09%
= Bocio nodular Adenoma folicular

Tiroiditis de Hashimoto Hiperplasia nodular

Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

De lo alusivo a los resultados histopatoldgicos posteriores a la reseccion
quirargica se obtuvo como noédulos malignos a 170 (75.6%) pacientes, mientras

que 55 (24.4%) fueron nédulos benignos.
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Los resultados describieron que dentro de los tumores malignos de tiroides el
tipo histologico mas frecuente es el carcinoma papilar con un 90.59%, con su

variante mas comun, la variante clasica, con un 52.6%.

Para los tumores benignos, se evidencié que el mas comun fue el Adenoma

folicular con un 69.09%.

Tabla 14. Mejor punto de corte para el total de puntos y la categoria ACR TI-
RADS

Intervalo de confianza al 95%
Limite inferior | Limite superior

Valor | P>|z]

Mejor punto de
corte para el 3.5 0.000 2.302432 4.697568

total de puntos

Mejor punto de

corte para las
categorias ACR 3.5 0.000 2.281017 4.718983

TI-RADS

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

Se presentan los mejores puntos de corte mediante el indice de Youden (0.514)
para el Sistema ecografico ACR TI-RADS, tanto para el total de puntos
obtenidos de la suma de las caracteristicas y como para la categoria TR.
Debido a que el punto en ambos casos salié 3.5, se tomara como los mayores
a 3.5, es decir 24 puntos en el total de que equivale a las categorias TR4 y TR5
como prueba positiva y <3 puntos totales que equivale a TR2 y TR3. Esto
debido a que es un variable categoérica con puntajes enteros y sin decimales.
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Grafico 20. Curva ROC y el AUC ROC para el Total de puntos y la categoria
ACR TI-RADS

Fuente: Ficha de recoleccidon de datos — Analisis de base de datos STATA

Se detalla el AUC ROC del total de puntos obtenidos segun la descripcion
ecografica que es de 0.8111 y el AUC ROC de las categorias ACR TI-RADS

que es de 0.7958.

Tabla 15. Valor del AUC ROC

Significacion Intervalo de confianza al 95%
AUC ROC asintotica Limite inferior | Limite superior
Total de 0.811 0.000 0.75244 0.8698
puntos
ACR
TIRADS 0.795 0.000 0.736 0.85587
Prob>chi2 = 0.2039

Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

Podemos observar el valor de AUC e IC 95% de la variable de forma aislada
obteniéndose 0.811 1C95% [0.75244 — 0.8698] y 0.795 1C95% [0.736 —
0.85587] para el total de puntos obtenidos y la categoria ACR TI-RADS
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respectivamente. No hay diferencia significativa entre las curvas de ambas
variables ya que la Prob>chi2 es mayor a 0.05. Siendo el valor de la
significancia asintotica <0.05 entonces es significativo ya que se tomd
suficiente muestra para que no se tengan variables dispersas. Al tener un AUC
ROC entre 0.7 y 0.8 es una prueba aceptable con capacidad global para

discriminar entre un enfermo y un sano.

Tabla 16. Parametros para la categoria ACR TI-RADS

Resultado histopatologico
ACR TIRADS Maligno Benigno Total
Positivo 140 17 157
Negativo 30 38 68
Total 170 55 225
Intervalo de confianza al 95%
Valor T : Y :
Limite inferior Limite superior
Prevalencia 75.60% 69.40% 81.00%
Sensibilidad 82.4% 75.8% 87.8%
Especificidad 69.1% 55.2% 80.9%
Valor predictivo | g9 5, 83.2% 93.6%
positivo
Valor predictivo | g5 oo, 43.3% 67.9%
negativo
SLEIEREIELE | o e 177 3.90
positivo
L|keI|hoo.d ratio 0.26 0.18 0.37
negativo

Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA

Se realizd el calculo del rendimiento diagndstico del ACR TI-RADS vy del
puntaje total obtenido con el mejor punto de corte, obteniéndose los valores
observados en la tabla 11. Sensibilidad de 82.4%, especificidad de 69.1%, VPP
del 89.2%, VPN de 55.9%. Sabiendo que los valores predictivos son
dependientes de la prevalencia, al haber tomado mayor cantidad de nddulos
malignos por la naturaleza del estudio se tiene un esperado VPP mas alto y un
VPN bajo.
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Grafico 21. Nomograma de Fagan para la categoria ACR TI-RADS

Fuente: Ficha de recoleccién de datos — Analisis de base de datos STATA
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En la primera columna se explica la probabilidad de que el nédulo tiroideo sea
maligno antes de realizarse la ecografia, la prevalencia (75.6%). En la segunda
columna veremos el valor Likelihood Ratio Positivo 2.63 y el valor Likelihood
Ratio Negativo 0.26, se traza una linea desde los valores ya determinados en
la primera columna y en la segunda que se proyecte hasta la tercera columna,
determinando asi la probabilidad de que un paciente con la categoria TR4 o
TRS tenga un nédulo maligno es 89%, pero si sale TR3 o TR2 la probabilidad
de que sea maligno de 45%. Tanto el Likelihood Ratio Positivo como Negativo
tienen un moderado efecto sobre la probabilidad de que un paciente tenga o
no un nodulo tiroideo maligno, determinando que el sistema ACR TI-RADS en

nuestro medio es un test regular.

Tabla 17. Parametros para el punto de corte TR3

Resultado histopatologico
ACR TIRADS Maligno Benigno Total
Positivo 160 43 203
Negativo 10 12 22
Total 170 55 225
Intervalo de confianza al 95%
Valor T - Y :
Limite inferior Limite superior
Prevalencia 75.60% 69.40% 81.00%
Sensibilidad 94.1% 89.4% 97.1%
Especificidad 21.8% 11.8% 35.0%
Valor predictivo 78.8% 72.5% 84.2%
positivo
Valor predictivo o o o
negativo 54.5% 32.2% 75.6%
SLOATLEUL 1.21 1.04 1.40
positivo
L|keI|hoo.d ratio 0.28 0.13 0.59
negativo
AUC ROC 0.58 0.52 0.64

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

Se realiz6 el calculo del rendimiento diagndstico del ACR TI-RADS, con el
punto de corte TR3 como lo hacen en otros estudios para tener una
comparacion de los parametros, obteniéndose los siguientes valores:
sensibilidad de 94.1%, especificidad de 21.8%, VPP del 78.8%, VPN de 54.5%,

AUC ROC 0.58. Estos valores a pesar de que la sensibilidad es mayor con un
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94.1% al tener un valor AUC ROC menor a 0.6 la capacidad de discriminacion
del sistema ACR TIRADS con el punto de corte 3 es pobre y poco dutil.

Grafico 22. Diagrama de Fagan para punto de corte TR3

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

En este caso, se tuvieron los valores de Likelihood Ratio Positivo 1.21 y el valor
Likelihood Ratio Negativo 0.28, proyectando asi en la tercera columna la
probabilidad de que un paciente con la categoria TR3, TR4 o TR5 tenga un

nédulo maligno es 79%, pero si sale TR2 la probabilidad de que sea maligno
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de 46%. Sin embargo, un Likelihood Ratio Positivo <2 se puede interpretar

como una prueba no util.

Tabla 18. Asociacion entre TIRADS y resultado histopatolégico maligno

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

Realizando el analisis multivariable con la regresion de Poisson y con varianza
robusta se determinaron los factores asociados a malignidad como ser del sexo
masculino (p=0.05), ser categorizado como TR4 o TR5 (p<0.001), ser
hipotiroideo (p=0.015). Determinados por un RP >1 y con IC95% que no

incluyen a 1, siendo esta una asociacion positiva estadisticamente significativa.

93



Grafico 23. Curva ROC del modelo GLM

Fuente: Ficha de recoleccion de datos — Analisis de base de datos STATA

Se construyo esta Curva ROC del Modelo GLM considerando las variables que
tuvieron una asociacion significativa en el analisis multivariable, que nos
permitiria explicar de mejor manera la variabilidad del desenlace de malignidad
con una mejor AUC ROC de 0.841 con IC95% [0.783 — 0.841], lo que explicaria
que es importante evaluar la ecografia con el Sistema ACR TI-RADS junto a
otros aspectos clinicos. Al mejorar su capacidad discriminativa pasando de un
AUC ROC de 0.795 a 0.841 se recategoriza como una prueba muy buena para

discriminar un nédulo maligno de uno benigno.

4.2.Discusién
Los nodulos tiroideos constituyen un problema de salud actual, en nuestro pais
con una alta prevalencia de nédulos tiroideos malignos 15.2 casos por 100 000
nédulos diagnosticados. (6) En la practica clinica es importante poder

determinar cuales son benignos y malignos, y asi poder decidir el mejor manejo
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de estos con un método seguro, preciso, costo-efectivo, disminuyendo la

cantidad de BAAF vy cirugias.

Este trabajo de investigacion consideré el Sistema Ecografico ACR TI-RADS
comparado con los resultados histopatolégicos para determinar su exactitud

diagndstica que es un estudio no realizado en nuestro medio.

En la tabla 7 podemos observar la edad media de 52.9 £ 12.3 afos que es
semejante a lo mencionado por Carral y cols. de una edad media de 51.7 £13.7
anos,(18) por Seifert de 51 + 14 anos,(22) pero diferente a Watkins y cols.,
quienes obtuvieron una edad media de 58.5 anos * 29 afios,(21) o por Bukasa
y cols. que hallaron 451£14 afos.(17) La edad media de los nédulos benignos
fue de 53.2 £ 14.2 afios y de nodulos malignos 52.8 + 12.2 anos (p=0.850) no
habiendo diferencia estadisticamente significativa, mientras que Gao y cols.,
hallaron que la edad media para pacientes con nddulos benignos fue de 48,5
+ 12,0 anos y los malignos de 43,2 + 10,7 anos (p<0.01) indicando que si hay

diferencia significativa. (20)

En la tabla 8 se reporta que el 91.1% fueron de sexo femenino, similar al
porcentaje mencionado por Molina y cols. que indicaron que 91.68% fueron
mujeres,(9) se puede observar que de los pacientes de sexo masculino los
nédulos malignos fueron mas frecuentes 95% vs 5% (p=0.031), siendo Bukasa
y cols. los que reportaron algo similar con 60.6% vs 39.4% (p=0.024)
respectivamente,(17) ambos mostrando una diferencia estadisticamente

significativa.

En la tabla 9 se encontré que la mayoria fueron eutiroideos con un 68.4%,
29.8% de hipotiroideos y 1.78% de hipertiroideos (p=0.002) parecido a lo
hallado por Morales, que hallé 60.78% de eutiroideos, 35.95% hipotiroideos
(p=0.006).(11)

Con relacion a la tabla 10, las caracteristicas consideradas en el reporte del
Sistema Ecografico ACR TI-RADS para los nédulos malignos: se describié que
de los nédulos sélidos el 83.5% (p=0.001); de los nédulos hipoecoicos el 86.8%
(p<0.001), de los mas alto que anchos en 82.7% (p=0.491), de los definidos
74.4% (p=0.073), de las microcalcificaciones el 90.9% (p=0.010); en

comparacion de lo que detecta Chng y cols. como nddulos sélidos 78.4%
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(p=0.049), hipoecoicos 70.6% (p<0.001), mas altos que anchos 9.8%
(p=0.031), margenes irregulares 35.3% (p<0.001) y microcalcificaciones

(p<0.001), en ese caso todos fueron estadisticamente significativos.(19)

Referente al resultado ACR TI-RADS se describio que TR2 fueron 9.78%; TR3,
20.4%; TR4, 46,2% y TR5, 23.6% que difiere de lo hallado por Azabache quien
especifica TR2, 0.6%; TR3, 64%; TR4, 34.8% y TR5, 0.6%.(26)

Comentar que la media del tamafio fue de 21.4£13.4 mm, que es semejante a
lo hallado Watkins y cols. y Seifert y cols. que encontraron una media de 19 +

19,1 mmy 26 + 13 mm, respectivamente.(21,22)

De lo alusivo a los resultados histopatolégicos posteriores a la reseccion
quirurgica en la tabla 13 se obtuvo como nédulos malignos 75.6% y benignos
24.4% similar a lo tomado por Gao y cols. con 66.1% de malignos y 33.9%

benignos, con mayor cantidad de nédulos benignos.(20)

De los tumores malignos de tiroides el mas frecuente es el CPT con un 90.59%,
la variante clasica fue 52.6%; el carcinoma folicular 7.06%, carcinoma
anaplasico 0.59%, MTC 1.76%, a diferencia de Seifert y cols. reconocieron 4%
PTC, 22,8% variantes foliculares; 5,3 % carcinomas foliculares; 3,7 % MTC,
0,5 % carcinoma anaplasico, 0,5% metastasis de cancer colorrectal, 0,5%

linfoma no Hodgkin; estos 2 ultimos no se hallaron en esta investigacion.(22)

En la tabla 14, se presentan el indice de Youden (0.514) similar al de Bukasa
y cols que fue de 0.5559.(17) En esta investigacion el mejor punto de corte fue
de 3.5 (4 puntos o0 TR4), igual al punto hallado por Kang.(14) A diferencia de
los puntos hallados por Qi y cols. y Seifert y cols. que tomaron TR5 como el

mejor punto (22,25) y Koc y cols. que tomaron TR3.(23)

Se detalla el AUC ROC del total de puntos obtenidos segun la descripcidon
ecografica que es de 0.811 y el AUC ROC de las categorias ACR TI-RADS que
es de 0.795 sin diferencia significativa. Similar a AUC ROC 0.795 de Seifert y
cols.,(22) 0.763 de Qi y cols.(25) y 0.786 de Kang y cols.(14) Todas coinciden
al tener un AUC ROC entre 0.7 y 0.8 es una prueba aceptable con capacidad

global para discriminar entre un enfermo y un sano.
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Se realizé el célculo del rendimiento diagndstico del ACR TI-RADS con el punto
de corte TR4, obteniéndose los valores detallados en la tabla 16 que son:
sensibilidad 82.4%, especificidad 69.1%, VPP 89.2%, VPN 55.9%. A diferencia
de lo hallado por Chng con una sensibilidad del 94%, especificidad del 28.2%
VPP 37.3% y VPN 91.2.(19) Gao y cols. determinaron un sensibilidad del
81.6%, especificidad del 79.7% VPP 68.9% y VPN de 80.9%.(20) Watkins y
cols. sensibilidad 95.24%, especificidad 40,57%, VPP del 48.78%, VPN de
93.48%,(21) y por Kang y cols. sensibilidad 94.37%, especificidad 52.24%.(14)
Para Seifert y cols. la sensibilidad del 68%, especificidad del 80% VPP 38% y
VPN 93%.(22) Para Koc y cols. la sensibilidad fue de 48.89% y la especificidad

de 60.63% a pesar de haber tomado el mejor punto de corte.(23)

En la grafica 21 veremos el valor Likelihood Ratio Positivo 2.63 y el valor
Likelihood Ratio Negativo 0.26, con ligera diferencia de lo mencionado por
Seifert y cols. que obtuvieron el valor Likelihood Ratio Positivo 3.54 y el valor
Likelihood Ratio Negativo 0.37(22) que fue el unico que reporto este parametro.

Ambos determinando que el sistema ACR TI-RADS es un test regular.

Se realizé el célculo del rendimiento diagndstico del ACR TI-RADS con el punto
de corte en TR3 para determinar la diferencia con el mejor punto de corte,
obteniéndose los siguientes valores: sensibilidad 94.1%, especificidad 21.8%,
AUC ROC 0.58; que es distinto a lo mencionado por Koc y cols. sensibilidad
48.89%, especificidad 60.63%, AUC ROC 0.55(23) y por Kang y cols.
sensibilidad 98.86%, especificidad 23.72%, AUC ROC 0.765.(14)

Realizando el analisis multivariable con la regresion de Poisson y con varianza
robusta se determinaron los factores asociados a malignidad como ser del sexo
masculino (p=0.05), ser categorizado como TR4 o TR5 (p<0.001), ser
hipotiroideo (p=0.015), que son similares a los factores que aumenta el riesgo

de malignidad del nédulo tiroideo mencionados en la guia AACE. (30)

Se construy6 esta Curva ROC del Modelo GLM considerando las variables que
tuvieron una asociacion significativa en el analisis multivariable, que nos
permitiria explicar de mejor manera la variabilidad del desenlace de malignidad
con una mejor AUC ROC de 0.841 con IC95% [0.783 — 0.841], lo que explicaria

que es importante evaluar la ecografia con el Sistema ACR TI-RADS junto a
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otros aspectos clinicos. Al mejorar su capacidad discriminativa pasando de un
AUC ROC de 0.795 a 0.841 se recategoriza como una prueba muy buena para

discriminar un nédulo maligno de uno benigno.
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4.3.Conclusiones

El sistema ecografico ACR TI-RADS tiene un aceptable rendimiento
diagnostico para determinar los nodulos tiroideos malignos y benignos en
el Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019 — 2023; clasificando a
este sistema como una prueba positiva a TR4 y 5, y como prueba negativa
a TR2 y TR3 para discriminar entre un nodulo tiroideo benigno de uno
maligno.

El sistema ecografico ACR TI-RADS es sensible para determinar nédulos
tiroideos benignos y malignos. La sensibilidad es de 82.4% en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019 — 2023, valor similar encontrado en
otros antecedentes y dentro del rango aceptable segun la guia ACR TI-
RADS.

El sistema ecografico ACR TI-RADS es especifico para determinar nédulos
tiroideos benignos y malignos. La especificidad es de 69.1% en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019 — 2023, superior a varios de los
antecedentes tedricos descritos en esta investigacion, sin embargo, tiene la
limitacion de la variabilidad interobservador y de la subestimacion al no
haber tomado las categorias TR1 y TR2 en igual cantidad a las categorias
mencionadas como malignas.

El sistema ecografico ACR TI-RADS tiene un alto VPP para determinar
nddulos tiroideos benignos y malignos. ElI VPP es del 89.2% en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019 — 2023, este valor tiene la limitacion
de que es dependiente de la cantidad de nddulos malignos que se tomaron
para este estudio. También se calcul6 el Likelihood Ratio Positivo 2.63
obteniendo que la probabilidad de que un paciente con la categoria TR4 o
TRS5 tenga un nédulo maligno es del 89% y categorizando esta prueba como
un test regular.

El sistema ecografico ACR TI-RADS tiene un bajo VPN para determinar
nddulos tiroideos benignos y malignos. EI VPN es del 55.9% en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2019 — 2023. Esto debido a la limitada
cantidad de nédulos benignos que llegaron a reseccion quirurgica y por lo
tanto que debido al disefio y metodologia considerada hacen que este valor

sea bajo. También se calculd el Likelihood Ratio Negativo 0.26,
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interpretando asi que la probabilidad de que un paciente con la categoria
TR3 o TR2 tenga un nddulo maligno es del 45%.

El sistema ecografico ACR TI-RADS tiene un aceptable valor de area bajo
la curva ROC para determinar nédulos tiroideos benignos y malignos. El
AUC del 0.7959 con un IC95% [0.736 — 0.85587] en el Hospital Nacional
Adolfo Guevara Velasco, 2019 — 2023. Al tener un AUC ROC entre 0.7 y
0.8 es una prueba con capacidad global aceptable para discriminar entre
un enfermo y un sano.

Se evidencia que el manejo de los nddulos tiroideos debe decidirse
tomando en cuenta también aspectos clinicos aunados a las caracteristicas
y categorias radiolégicas descritas por el sistema ecografico ACR TI-RADS
permitiendo mejorar su rendimiento diagndstico y la decisidn sobre el

manejo.
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4.4.Sugerencias

Se sugiere a la Escuela Profesional de Medicina Humana de la Universidad
Nacional de San Antonio Abad del Cusco, en coordinacion con el Centro de
Investigacion, realizar futuros estudios de comparaciéon de validez
diagnéstica de otros sistemas ecograficos, determinando puntos de corte
mas sensibles y especificos, gestionando un presupuesto para contar con
el apoyo de radidlogos con afios de experiencia en esta patologia.

En los hospitales, implementar y capacitar para el uso habitual y correcto
del sistema ACR TI-RADS para estandarizar los informes ecograficos
considerando de manera adecuada y completa los 5 parametros
mencionados en la guia, proporcionando recomendaciones consistentes de
manejo, evitando resultados ambiguos y la combinacion de sistemas
ecograficos que solo generan confusién, subestimando o sobreestimando
los puntajes y la categoria de cada nédulo.

Se recomienda al Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco hacer una
guia de diagndstico para los nédulos tiroideos, unificando de esa manera el
manejo y las decisiones sobre esta patologia, reduciendo asi la cantidad de
BAAF y de resecciones quirurgicas innecesarias.

Para futuros estudios, se recomienda realizar la investigacién con apoyo de
un radidlogo experto en patologia tiroidea con un disefio prospectivo,
complementar con la elastografia.

Son necesarios estudios multicéntricos, prospectivos, con un mayor
tamafo muestral, con un disefio de cohorte, con apoyo de las multiples
especialidades que atienden esta patologia para poder reconocer la utilidad
de este sistema, hallando el mejor punto de corte que aun es un tema de
discusion para la estandarizacion de su uso.

También se recomienda evaluar la calidad de los informes ecograficos en
esta patologia, determinar la cantidad de BAAF y resecciones quirurgicas
innecesarias y calcular el costo ahorrado en caso de realizar una mejor

evaluacion de esta patologia.
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PRESUPUESTO

Tabla 19. Presupuesto

PRECIO
GASTOS CANTIDAD PRECIO TOTAL
UNITARIO
Asesor
Estadistico y s/. 1000.00 01 s/. 1000.00
metodologico
Comité de Etica s/. 00.00 01 s/. 00.00
Tramites
s/. 700.00 -- s/. 700.00
administrativos
Internet/Luz s/. 150.00 01 s/. 150.00
Material de
s/. 40.00 01 s/. 40.00
escritorio
Copias e
impresiones para
s/. 150.00 -- s/. 150.00
proyecto y
tramites
Imprevistos y
s/. 100.00 -- s/. 100.00
transporte
TOTAL s/. 2140.00
FINANCIAMIENTO Autofinanciado
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CRONOGRAMA

Grafico 24. Cronograma
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ANEXO 1.- Matriz de consistencia

ANEXOS

sistema ecografico ACR TI-
RADS para determinar nédulos
tiroideos benignos y malignos
en el Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-20237?

sistema ecografico ACR TI-
RADS para determinar nédulos
tiroideos benignos y malignos

en el Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-2023

TI-RADS es especifico para
determinar nédulos tiroideos
benignos y malignos en el
Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2020-
2022.

Intervinientes

PROBLEMAS OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODO
General: General: General: Independiente Tipo
¢ Cual es el rendimiento Determinar el rendimiento El sistema ecografico ACR
diagnostico del sistema diagnostico del sistema TI-RADS tiene un adecuado
ecografico ACR TI-RADS frente | ecografico ACR TI-RADS frente rendimiento diagnostico
al resultado histopatologico al resultado histopatologico frente a resultados
para determinar nédulos para determinar nédulos histopatoldgicos para Cuantitativo
o : ; . : : . . - ACR TI-RADS o
tiroideos benignos y malignos tiroideos benignos y malignos | determinar nddulos tiroideos Descriptivo
en el hospital Nacional Adolfo en el hospital Nacional Adolfo benignos y malignos en el
Guevara Velasco, 2019-20237? Guevara Velasco, 2019-2023 hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2020-
2022
Especificos: Especificos: Especificos: Dependiente Disefo
;Cudl es la sensibilidad del | Determinar la sensibilidad del | = SiStema ecografico ACR
: - . - TI-RADS es sensible para
sistema ecografico ACR TlI- sistema ecografico ACR TI- determinar nodulos tiroideos
RADS para determinar nédulos | RADS para determinar nédulos . . Resultado
. X X . ; : benignos y malignos en el . o
tiroideos benignos y malignos tiroideos benignos y malignos . . histopatoldgico
) . . . Hospital Nacional Adolfo
en el Hospital Nacional Adolfo | en el Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco. 2020- Transversal
Guevara Velasco, 2019-2023? | Guevara Velasco, 2019-2023. 2022 ’ Retrospectivo
El sistema ecog.réfico ACR Observacional
¢, Cual es la especificidad del Valorar la especificidad del Pruebas

diagnosticas
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¢, Cual es el VPP del sistema
ecografico ACR TI-RADS para
determinar nédulos tiroideos
benignos y malignos en el
Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-20237?

Determinar el VPP del sistema
ecografico ACR TI-RADS para
determinar noddulos tiroideos
benignos y malignos en el
Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-2023

El sistema ecografico ACR
TI-RADS tiene un alto VPP
para determinar nédulos
tiroideos benignos y
malignos en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara
Velasco, 2020-2022.

¢, Cual es el VPN del sistema
ecografico ACR TI-RADS para
determinar nodulos tiroideos
benignos y malignos en el
Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-20237?

Estimar el VPN del sistema
ecografico ACR TI-RADS para
determinar nodulos tiroideos
benignos y malignos en el
Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2019-2023

El sistema ecografico ACR
TI-RADS tiene un alto VPN
para determinar nédulos
tiroideos benignos y
malignos en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara
Velasco, 2020-2022.

¢, Cual es el area bajo la curva
ROC del sistema ecografico
ACR TI-RADS para determinar
nodulos tiroideos benignos y
malignos en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara
Velasco, 2019-20237

Medir el area bajo la curva
ROC del sistema ecografico
ACR TI-RADS para determinar
nodulos tiroideos benignos y
malignos en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara
Velasco, 2019-2023

El sistema ecografico ACR
TI-RADS tiene un mayor
valor de area bajo la curva
ROC para determinar

nodulos tiroideos benignos y

malignos en el Hospital
Nacional Adolfo Guevara
Velasco, 2020-2022.

Edad
Sexo
Resultado
citologico
Funcion tiroidea
inicial
Numero de
nodulos
Tamano de
nodulo
Ubicacién de
nodulo
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ANEXO 2.- Instrumento de investigacion

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
N° DE FICHA:

1) EDAD: ANOS
2) SEXO:VARON ( )MUJER ()
3) TSH:
4) NUMERO DE NODULOS:
5) Resultado de BAAF (Sistema
Bethesda)
a. No diagnéstico (ND) o
insatisfactorio (UNS)
b. Benigno
c. Atipia de significado

indeterminado (AUS) o lesion

folicular de significado
indeterminado (FLUS)
d. Neoplasia folicular (FN) o

sospechosa de neoplasia folicular

(SFN)
e. Sospechoso de malignidad
f. Maligno

6) Resultado histopatolégico

a. Benigno
a) Bocio coloide o nodular
b) Bocio tirotéxico
c) Tiroiditis linfocitica crénica

d) Tiroiditis subaguda o de células

gigantes
e) Adenoma folicular
f) Quiste
g) Hiperplasia nodular
b. Maligno
a. Carcinoma papilar
i. Clasico
ii. Folicular
iii. Células altas
iv. Esclerosante difusa
v. Quistica
vi. Oncocitica
vii. Otros

b. Carcinoma medular

c. Carcinoma folicular
i. variante oncocitica
(Células de Hirthle)

ii. variante células
claras
d. Carcinoma Anaplasico

e. Otros
7) Tipo de cirugia
a. Tiroidectomia Total
b. Lobectomia derecha
c. Lobectomia izquierda
d. Istmectomia

) Afo de cirugia:
8) ECOGRAFIA

Composicion Quistico (0) Espongiforme (0) mixto (1) Solido (2)

Hiperecoico o extremadamente

Ecogenicidad anecoico (0) isoecoico (1) hipoecoico (2) hipoecoico (3)

. M3 h , T fi

Tamano as ancnho Mas alto que ancho (3) am.ano (en

que alto (0) mm):
. ) - : extension

Margenes: Definido (0) lobulado o irregular (2) extratiroidea (3)
cola de . . focos ecogénicos

Focos macrocalcificaciones calcificaciones
cometa o punteados o

ecogénicos: (1) periféricas (2)

artefactos (0) microcalcificaciones(3)

Puntaje total:

ACR TI-RADS:

Ubicacion:

Ano:
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ANEXO 3.- Cuadernillo de validacion
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

Proyecto de investigacion:

“RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL SISTEMA ECOGRAFICO ACR TI-RADS
PARA DETERMINAR NODULOS TIROIDEOS BENIGNOS Y MALIGNOS EN EL
HOSPITAL ESSALUD DEL CUSCO, 2020-2022”

Autor: Bach. Lucia Ysabel Bellido Aguirre
Asesor: Dr. Carlos Antonio Zea Nufez

SOLICITUD

Estimado(a) doctor(a):

Motiva la presente el solicitar su valiosa colaboracion en la revision del instrumento
anexo, el cual tiene como objeto obtener la validacion del cuestionario, que se aplicara
para el desarrollo del tema, denominado:

“RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL SISTEMA ECOGRAFICO ACR TI-RADS
PARA DETERMINAR NODULOS TIROIDEOS BENIGNOS Y MALIGNOS EN EL
HOSPITAL ESSALUD DEL CUSCO, 2020-2022”

Acudo a usted, debido a sus conocimientos y experiencias en la materia, los cuales
aportarian una util y completa informacion para la culminacion exitosa de este trabajo
de investigacion.

Gracias por su valioso aporte y participacion.
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VALIDACION DEL INSTRUMENTO MEDIANTE EL CRITERIO DE EXPERTOS Y
METODO DE DISTANCIA DE PUNTO MEDIO

INSTRUCCIONES

El presente documento, desea recoger informacion util de personas especializadas
acerca del tema: “Resultados de ecografia (ACR TI-RADS) y citopatologia del nédulo
tiroideo”, para la validez, construccion y confiabilidad del instrumento de recoleccion
de datos para el estudio: “RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL SISTEMA
ECOGRAFICO ACR TI-RADS PARA DETERMINAR NODULOS TIROIDEOS
BENIGNOS Y MALIGNOS EN EL HOSPITAL ESSALUD DEL CUSCO, 2020-2022”

Para la validacion del cuestionario se plantearon 10 interrogantes o preguntas, las

que seran acompafiadas con una escala de estimacion que significa lo siguiente:

5.- Representara al mayor valor de la escala y debera ser asignado cuando se aprecia
que la interrogante es absuelta por el trabajo de investigacion de una manera

totalmente suficiente.

4.- Representara la estimacion de que el trabajo de investigacion absuelve en gran

medida la interrogante planteada.

3.- Significara una absolucion de la interrogante en términos intermedios de la

interrogante planteada.
2.- Representara una absolucion escasa de la interrogante planteada.

1.- Representaran una ausencia de elementos que absuelven la interrogante

planteada.

Marque con un aspa (X) en la escala de valoracion que figurara a la derecha de cada

interrogante segun la opinidn que le merezca el instrumento de investigacion.
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RENDIMIENTO DIAGNQSTICO DEL SISTEMA ECOGRAFICO ACR TI-RADS
PARA DETERMINAR NODULOS TIROIDEOS BENIGNOS Y MALIGNOS EN EL
HOSPITAL ESSALUD DEL CUSCO, 2020-2022

MEDICINA HUMANA UNSAAC CUSCO 2023
Problema general: ; Cudl es el rendimiento diagnéstico del sistema ecografico ACR
TI-RADS frente a resultados citologicos e histopatolégicos para determinar nédulos

tiroideos benignos y malignos en el hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2020-
20227

Objetivos de investigacion
Objetivo general

Identificar el rendimiento diagndstico del sistema ecografico ACR TI-RADS frente a
resultados citologicos e histopatologicos para determinar nédulos tiroideos benignos

y malignos en el hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco, 2020-2022
Objetivos especificos

e Determinar la sensibilidad del sistema ecografico ACR TI-RADS para
determinar nddulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2020-2022.

e Precisar la especificidad del sistema ecografico ACR TI-RADS para determinar
nddulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo Guevara
Velasco, 2020-2022.

e Establecer el VPP del sistema ecografico ACR TI-RADS para determinar
nddulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo Guevara
Velasco, 2020-2022

e Senalar el VPN del sistema ecografico ACR TI-RADS para determinar nédulos
tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco,
2020-2022

e Definir el area bajo la curva ROC del sistema ecografico ACR TI-RADS para
determinar nddulos tiroideos benignos y malignos en el Hospital Nacional Adolfo
Guevara Velasco, 2020-2022
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1) HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION

HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DE LA FICHA DE RECOLECCION DE DATOS PARA EL
PROYECTO DE INVESTIGACION: “RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL SISTEMA ECOGRAFICO ACR TI-
RADS PARA DETERMINAR NODULOS TIROIDEOS BENIGNOS Y MALIGNOS EN EL HOSPITAL ESSALUD

10.

DEL CUSCO, 2020-2022"

éConsidera Ud. que las preguntas del instrumento miden lo que pretenden medir?

N N

éConsidera Ud. que la cantidad de preguntas registradas en esta versidn son suficientes para tener compresion de

la materia de estudio?

¢Considera Ud. que las preguntas contenidas en este instrumento son una muestra representativa del universo

materia de estudio?

K LN

éConsidera Ud. si aplicamos en reiteradas oportunidades este instrumento a muestras similares, obtendremos

también datos similares?

éConsidera Ud. que los conceptos utilizados en este instrumento son todos y cada uno de ellos propios de las

variables de estudio?

éConsidera Ud. que el lenguaje utilizado en el presente instrumento es claro y sencillo y no da lugar a diversas

interpretaciones?

éConsidera Ud. que la estructura del presente instrumento es adecuada al tipo de usuario a quien se dirige el

instrumento?

Agradezco anticipadamente su colaboracion.
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ANEXO 4.- Validacion del instrumento de investigacion
VALIDEZ Y CONFIABILIDAD DEL INSTRUMENTO

Validez a criterio de expertos, utilizando el método DPP (distancia del punto medio)
PROCEDIMIENTO

Se construyd una tabla donde colocamos los puntajes por items y sus respectivos

promedios, brindados por cinco especialistas en el tema.

N° ITEMS EXPERTOS PROMEDIO

A B|C|D]|E

1 5 | 95| 95| 5 S 5

2 5| 5| 4|5 5 4.8

3 54|45 5 4.6

4 4 | 5|4 |5 5 4.6

5 5| 5| 5|5 5

6 5| 5| 5|5 5

7 5| 5| 5|4 ]| 4 4.6

8 5| 5| 4|5 5 4.8

9 5 | 95| 95| 5 ) 5

Con los promedios hallados se determind la distancia del punto multiple (DPP)

mediante la siguiente ecuacion:

DPP = /(X1 —Y1)2+ (X2 —Y2)2 + (X3 — Y3)2 + - + (X9 — Y9)?2
Donde:
X = valor maximo en la escala concedido para cada item

Y = promedio para cada item

PP

=J(5-52+(5-48)2+(5-46)2+(5-46)2+(5-52+(5-5)2+(5—4.6)2+(5—4.8)2+ (5-5)2

DPP =/(0.2)2 + (0.4)2 + (0.4)2 + (0.4)? + (0.2)2

DPP =+/0.56

118



DPP=0.75

Si DPP es igual a cero, significa que el instrumento posee una adecuacion total con
lo que pretende medir, por consiguiente, puede ser aplicado para obtener
informacion.

Resultado: DPP = 0.75

Determinando la distancia maxima (D max.) del valor obtenido respecto al punto de

referencia cero (0), con la ecuacion:

Dmax

=JG-12+G-12+G-1D2+G-D2+(G-D2+(G-1D2+ G- D2+ G- D2+ (G- D?

Dmax = V144
Dmax =12

D (max.) se dividio entre el valor maximo de la escala: D (max.) / 5

Resultado: 2.4

Con este ultimo valor hallado se construy6 una escala valorativa a partir de cero, hasta
llegar al valor Dmax, dividiéndose en intervalos iguales entre si denominados con las

letras A, B, C, D, E, siendo:

A Adecuacion total 0-24

B Adecuacién en gran medida 2.4-4.38
C Adecuacién promedio 4.8-7.2
D Escasa adecuacién 7.2-9.6
E Inadecuacién 9.6-12

El punto DPP se deberia localizar en las zonas A o B, caso contrario la encuesta
requeriria reestructuraciéon y/o modificaciéon; luego de las cuales se someteria
nuevamente a juicio de expertos. En este proyecto el DPP es de 0.75, valor que se
encuentra en la zona A con lo que corresponde a una adecuacion total, por lo que se

concluye que la ficha de recoleccion de datos es valido y confiable.
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ANEXO 5: Resolucion de la Oficina de Capacitacion, Investigacion y Docencia
del Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco
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