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CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

I.1 Descripcion de larealidad problematica

El uso generalizado del ultrasonido ha incrementado la deteccién de diversas patologias en sujetos
asintomaticos, es asi como se detectan un numero cada vez mayor de portadores de enfermedad
nodular del tiroides (1). Se describen dos tipos de patologia de tiroides: difusa (el bocio y tiroiditis) y
focal (nédulos tiroideos), nosotros en el presente estudio nos centraremos en el estudio del nédulo
tiroideo.

La patologia nodular tiroidea tiene una alta prevalencia en la poblacién como se muestran en diversos
estudios llevados en nuestra region que han descrito un 22,43% de prevalencia en sujetos
asintomaticos de nédulos tiroideos (2). En otras poblaciones han detectado hasta un 67% de
patologia nodular tiroidea siendo la mayoria de estos nddulos benignos (93-97%) (2).

La puncién por aspiracion de aguja fina sigue siendo el método aceptado para el cribado del nédulo
tiroideo con signos de sospecha ecografica, con una alta precision en manos de un citélogo
experimentado. Las muestras citoldgicas se clasifican normalmente como negativas (o benignas),
sospechosas de cancer o neoplasia folicular, positivas o diagnéstico de cancer, y no
diagnodsticas. Bethesda clasifica en seis categorias que indican el manejo clinico-terapéutico del
paciente. -Categoria 1. No diagndstica/ insatisfactoria -Categoria 2: Benigna -Categoria 3: Atipia de
significado indeterminado / Lesion folicular de Significado indeterminado -Categoria 4: Neoplasia
folicular/Sospechosa de Neoplasia folicular -Categoria 5: Lesion sospechosa de malignidad -
Categoria 6: Maligno. A pesar de esto, la puncién por aspiracién de aguja fina sigue teniendo una
serie de limitaciones para el diagnéstico del nddulo tiroideo, con resultados falsos positivos, falsos
negativos y resultados no diagnésticos (indefinicién histol6gica). Ademas, la PAAF es un
procedimiento que consume tiempo, recursos econdémicos y que se asocia con una serie de
complicaciones menores. Incluso en algunos hospitales con gran experiencia, la tasa no diagndéstica
después de la puncién por aguja fina puede llegar a ser de aproximadamente 15%-20%. La tasa de
incidencia de cancer en los nédulos extirpados quirdrgicamente con resultados indeterminados en la
aspiracion por aguja fina es de aproximadamente del 5- 9%. Los nddulos tiroideos con citologia
indeterminada generalmente se tratan con extirpacion quirdrgica, pero la mayoria son benignos.

Por lo tanto, el gran problema es determinar si un nédulo tiroideo es maligno o benigno sin necesidad
de cirugia, por estos motivos se han planteado nuevas técnicas ecograficas no invasivas para
detectar la benignidad o malignidad de un nddulo tiroideo, entre esas opciones se encuentra la
elastografia tiroidea que es una técnica recientemente descrita que extrapola las propiedades
viscoelasticas de los tejidos mediante las ondas de ultrasonido y de este modo reducir el nUmero de

cirugias en los casos con dudas razonables en el resto de pruebas (4). La elastografia ha validado
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su utilidad en el diagndstico de los nddulos tiroideos, con unos rangos de sensibilidad y especificidad
variables segun la experiencia del ecografistay el método utilizado. Existen dos tipos de elastografia,
una en tiempo real y la ARFI. Ambas son técnicas que valoran la elasticidad tisular, basandose en el
principio fisico de cuanto mas elastico sea un tejido mayor probabilidad de benignidad y cuanto mas
rigido sea un tejido mayor probabilidad de malignidad. La elastografia a tiempo real, o elastografia
de compresién fue la primera técnica de elastosonografia disponible. Como su nombre indica,
consiste en realizar una compresion externa sobre los tejidos mediante el transductor. La imagen
obtenida o elastograma va a depender de la deformacion de los tejidos con la compresion, asi los
tejidos mas blandos se deforman mas vy, los tejidos mas duros se deformaran menos. El elastograma
obtenido es una representacion cualitativa de la elasticidad tisular relativa En nuestro estudio
utilizamos una escala color donde los tejidos mas rigidos se observan en rojo, mientras que los mas

blandos se representan en un tono azul-parpura.

I.2 Formulacién del problema.
o ¢ Es la elastografia util para el diagnostico de nddulo tiroideo maligno/sospechoso de malignidad
segln la categorizacion del sistema Bethesda en pacientes atendidos en el Hospital Santa Rosa del

primero de enero del afio 2021 al 29 de junio del afio 20227

I.3 Objetivos de la Investigacién

[.3.1 Objetivo General
Evaluar la utilidad de la elastografia por ultrasonido en el diagnéstico de nodulo tiroideo
maligno/sospechoso de malignidad segun la categorizacion del sistema Bethesda en pacientes

atendidos en el Hospital Santa Rosa del primero de enero del afio 2021 al 29 de junio del afio 2022.

I.3.2 Objetivos especificos.

o Describir las caracteristicas sociodemograficas (edad, sexo) de los pacientes con nédulo
tiroideo atendidos en el Hospital Santa Rosa del primero de enero del afio 2021 al 29 de junio del afio
2022.

o Describir la frecuencia de los patrones de la elastografia por ultrasonido en nddulos tiroideos
en pacientes atendidos en el Hospital Santa Rosa del primero de enero del afio 2021 al 29 de junio
del afio 2022.

o Describir la frecuencia de las categorias citoldgicas del sistema Bethesda en nédulos tiroideos
en pacientes atendidos en el Hospital Santa Rosa del primero de enero del afio 2021 al 29 de junio
del aflo 2022.

) Evaluar la sensibilidad, especificidad; valor predictivo positivo y negativo de la elastografia por

ultrasonido en nddulos tiroideos malignos/sospechosos de malignidad segun el sistema Bethesda de
6



los pacientes atendidos en el Hospital Santa Rosa del primero de enero del afio 2021 al 29 de junio
del afio 2022.

I.4 Justificacion de la Investigacién

Los nddulos tiroideos son una patologia de alta prevalencia que actualmente se encuentra en un
incremento de su deteccién incidental por el uso generalizado de la ecografia. El gold standard es la
puncién por aguja fina, sin embargo, en un porcentaje el resultado de este método diagnostico es de
citologia indeterminada lo que conlleva a que se recurra a la cirugia, pero la mayoria de las muestras
quirdrgicas resultan ser de naturaleza benigna.

Por lo tanto, el gran problema es determinar si un nédulo tiroideo es maligno o benigno sin necesidad
de cirugia, por estos motivos se han planteado nuevas técnicas ecograficas no invasivas para
detectar la benignidad o malignidad de un nddulo tiroideo, entre esas alternativas se encuentra el uso
de la elastografia tiroidea que es una técnica reciente que estima las propiedades de elasticidad de
los tejidos mediante ultrasonidos y de este modo reducir el nimero de cirugias en los casos con

dudas razonables en el resto de pruebas, asi mismo ayudaria a dirigir la puncién a un area especifica.

[.5 Limitaciones

Dado que se trata de una investigacion con un disefio retrospectivo, es decir se recurrira a fuentes
secundarias de informacién, la principal limitacion del estudio gira en torno al limitado acceso y
demora en los tramites administrativos para obtener el permiso de ejecucion del estudio; por otro
lado, ya que se tratara con informacion personal existirian ciertas limitaciones en su manejo pues se
podria vulnerar la confidencialidad. Por dltimo, existe una limitacion en cuanto a la cantidad de casos
de nédulos tiroideos, por tal motivo el estudio se ha extendido a un periodo mayor a un afio.

Ademas, otra limitacion vendria a ser que la citologia del nédulo tiroideo fue aceptada como método
de referencia para nédulos benignos y malignos, se ha visto que la citologia incrementa el numero

de casos falsos positivos de n6dulo maligno. (58)

1.6 Viabilidad

Esta propuesta de investigacion es viable de llevarse a cabo dado que se dispone del apoyo
hospitalario para las solicitudes de permiso, de los recursos econémicos necesarios para poner en
marcha el estudio hasta su culminacién, aunque se trata de un estudio autofinanciado el investigador
dispone de elementos econdmicos suficientes que lo hacen viable desde esta perspectiva. Asimismo,
se cuenta con recursos materiales y humanos (asesor metodolégico y asesor estadistico) necesarios

esta investigacion, sumado a ello el investigador tiene la disponibilidad de tiempo para hacerse cargo



de las tareas de seleccién de muestra y recoleccion de los datos; todo ello hace viable la realizacion

del estudio.



CAPITULO Il MARCO TEORICO

Il.1 Antecedentes de investigacion

Segun Li Hairu, Peng Yulan, et al, la elastografia strain es una técnica eficaz para poder distinguir
nédulos tiroideos benignos y malignos (especialmente mayores a 1cm) de alta sospecha segun las
guias ATA de 2015. (58)

Estudios revelan que incluir la elastografia como otro parametro adicional del TI-RADS aumenta la
precision del diagnéstico en los nddulos de clasificacion citolégica intermedia y puede reducir el

namero de cirugias diagnésticas. Sin embargo, existen limitaciones como el incremento de rigidez
en algos casos benignos como por ejemplo las neoplasias de células de Hurthle, el adenoma. (59)

En un estudio encontraron 1445 nodulos tiroideos, de los cuales 834 nédulos malignos y 611 fueron
nédulos benignos. Los resultados de los 834 nodulos tiroideos malignos y los 190 nddulos tiroides
benignos se dieron por cirugia, los resultados de los 421 nddulos tiroides benignos se dieron por
examen citolégico. (58)

Un metaanalisis analizo ocho estudios que incluy6é aproximadamente 640 nédulos tiroideos. La
sensibilidad y la especificidad de la elastografia en tiempo real para el diagnéstico de nddulos
tiroideos malignos en esos estudios fue del 92%y del 90%, respectivamente. (60)

Segun Stoian, Borcan, et al, la combinacion de la ecografia convencional con la elastografia logro
identificar cancer de tiroides (con previa clasificacion citologia intermedia) con una sensibilidad del
89% con una especificidad del 50%. (59)

Segun Bojunga, Hermann, la elastografia en tiempo real tiene una alta sensibilidad y especificidad
en la evaluacion de nédulos tiroideos. Indican que junto al PAAF pueden aportar gran informacion
para seleccionar pacientes para cirugia. (60)

II.2 Bases teéricas

La deficiencia de yodo en regiones endémicas relacionada a la alta incidencia de enfermedades
tiroideos y contintan siendo importantes problemas de salud publica. La prevencion y el tratamiento
de las enfermedades tiroideas son prioridad en los sistemas nacionales de salud en muchos paises
del mundo. En general, las enfermedades de la glandula tiroides ocupan el segundo lugar entre
todas las enfermedades endocrinas, aproximadamente tiene una prevalencia del 8-20% de la
poblacion adulta del mundo. Segun los informes de la OMS, mas de 200 millones de personas
sufren de esta patologia, y este nimero es mayor al 50% en las regiones endémicas con deficiencia
deyodo (1, 2, 3, 4, 6).

El cancer de tiroides representa aproximadamente del 1 al 3% del total de tumores malignos.
Estudios recientes en casi la mayoria de paises demuestran el aumento en la incidencia de
enfermedades tiroideas inclusive de los tumores malignos (5, 7, 8, 9, 10, 12).

Existen patologias difusas tiroideas que implican un mayor riesgo de malignidad por lo que es
importante la conciencia oncolégica de las actividades profesionales de cualquier médico que
diagnostica. Segun Davydov (1), el riesgo de malignidad en el bocio téxico difuso es de 2,5-8,4%,
en bocio multinodular 4,6-31,4%, en enfermedad tiroidea autoinmune 1,2-8,2% y en adenoma
tiroideo de 5,0-24,4%.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Bojunga+J&cauthor_id=20860422
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Herrmann+E&cauthor_id=20860422

La mortalidad de los pacientes que sufren de cancer tiroideo presenta una tendencia a disminuir.
Por ejemplo, en Rusia, el nimero de muertes dentro de un afo desde la fecha de diagnéstico de
cancer de tiroides en 2007-2017 disminuy6 de 5,9% a 3,5% (16). Probablemente esta disminucion
se deba como consecuencia del diagndstico precoz del cancer de tiroides asociado a la
introduccion generalizada de la ecografia, asi como de los nuevos enfoques de tratamiento y
seguimiento.

Los siguientes métodos se utilizan en el diagndstico de enfermedades de la tiroides:

1. Preoperatorio: Examen fisico mediante la palpacién de la glandula tiroides y los ganglios
linfaticos del cuello, ecografia de tiroides, determinacién de hormonas tiroideas, TSH y anticuerpos
antitiroideos en sangre, biopsia por aspiracion con aguja fina (PAAF) guiada por ecografiay
citologia, exploracion con radionuclidos de la tiroides, radiografia del mediastino, tomografia
computarizada (TC), resonancia magnética, tipificacion molecular-genética de un tumor.

2. Intraoperatorio: Ecografia de tiroides, estudio histoldgico urgente en casos de sospecha de
malignidad tiroidea.

3. Postoperatorio: examen histolégico del tejido tiroideo extirpado, examen inmunohistoquimico del
tumor (deteccion de marcadores tumorales).

Estudios radiol6gicos como la ecografia, gammagrafia tiroidea con radiontclidos, tomografia
computarizada, resonancia magnética y radiografia, son importantes para el diagnéstico de
enfermedades de la tiroides.

Ninguno de los métodos de diagndstico ya descritos presenta una certeza absoluta. Por lo que es
necesario que al elegir un método diagndstico es necesario tener en cuenta tanto sus ventajas
como desventajas, por ejemplo, evaluar la exposicion a la radiacion (uso de radiondclidos, rayos X
y tomografia computarizada), larga duracion del estudio (RMN), disponibilidad y costos (RMN,
PET/TC), etc. El valor diagndstico de los métodos varia por lo que, dependiendo de la enfermedad
tiroidea y de las enfermedades concomitantes, tratamiento previo, edad, la ubicacion de la tiroides y
algunos otros factores se determina el método diagndstico mas idéneo.

El ultrasonido de tiroides es facilmente disponible, no es invasivo, es seguro, bajo costo y brinda
informacion importante, por lo que se considera que es la modalidad de eleccion. No se han
reportado efectos adversos resultantes del uso de la ecografia, las dosis no se acumulan y los
estudios suelen ser cortos por lo que no causan efecto biolégico significativo, esto permite el
seguimiento y el estudio dinamico de la patologia tiroidea.

Entre los objetivos principales de la ecografia tiroidea son identificar la tiroides, caracterizar su
relacién con los demas tejidos del cuello, evaluar su tamafio y volumen, determinar sus margenes y
estructura, caracterizar la patologia, definir la condicién de los 6rganos circundantes y de los
linfonodos, determinar si requiere tacticas ecograficas adicionales, sugerir el tipo de tratamiento y
seguimiento posterior.

Los ecografos modernos son altamente sensibles para diferenciar lesiones tiroideas liquidas y
sélidas, lesiones de hasta 1mm de tamafio. La principal desventaja de la ecografia de tiroides es su
alta dependencia de la experiencia del operador. La variabilidad interoperador en el mismo paciente
es 10-30%. Asi mismo el valor diagnéstico y la reproducibilidad de la ecografia dependen de la
calidad del equipo.
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La sensibilidad del diagnéstico de cancer de tiroides por ecografia es 69-100 %, especificidad 55-98
% y precision diagndstica 54-99 % (3, 4, 7, 17, 18).

Imagenes en color doppler, power Doppler, reconstruccion de imagenes 3D, elastografia por
ultrasonido (USE), ecografia contrastada (CEUS), y otras opciones adicionales incrementan el valor
diagndstico de la ecografia convencional.

La incidencia de ganglios linfaticos regionales metastasicos en pacientes con cancer de tiroides es
de 50-60%, de los ganglios linfaticos cervicales es del 76 al 100 %. (13, 19, 20).

Uno de los objetivos principales de la ecografia tiroidea es caracterizar las lesiones y estratificar del
riesgo de cancer de tiroides para determinar la necesidad de la biopsia por aspiracion por aguja
fina, entonces combinar varias modalidades diagndsticas es mas eficaz y permite la obtener la
maxima informacion de cada caso.
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- Ventajas e indicaciones de la ecografia de tiroides

La ecografia es un estudio no invasivo con dispositivos que utilizan ondas de ultrasonido. Se basa
en las diferencias de los diferentes tejidos para reflejar las ondas de ultrasonido. Se viene utilizando
desde la década de 1970 y ahora es uno de los métodos diagndsticos mas populares para el
diagnéstico de enfermedades tiroideas.

Tiene multiples ventajas: Es un estudio rapido, sin necesidad de preparacion previa y econémico.
Es indoloro y no invasivo. No hay contraindicaciones, es inocuo y seguro para el paciente, por lo
que puede usarse en nifilos, mujeres embarazadas y lactantes. Es una técnica de alta resolucién
con técnicas adicionales como el Doppler, imagenes tridimensionales, elastografia, contraste.
Proporciona guia para la toma de biopsias.

Indicaciones de la ecografia tiroidea: Disnea, tos, irritabilidad, palpitaciones, malestar precordial que
podrian ser secundarios a patologia tiroidea, masas en la parte anterior del cuello, patologia tiroidea
detectada por otros métodos diagnésticos, patologia cardiaca, predominantemente alteraciones del
ritmo cardiaco, disfonia, afonia en probable relacién a patologia laringea, faringea y traquea,
disfagia, seguimiento a pacientes con tratamiento de enfermedades tiroideas, seguimiento
postoperatorio.

El uso de la elastografia asociada a la ecografia para el estudio de nédulos tiroideos ha sido descrito
en varias publicaciones extranjeras. Si bien los resultados fueron heterogéneos entre los estudios,
en la mayoria ha demostrado una mayor exactitud diagnostica en comparacién con los estudios
ecograficos convencionales, demostrandose asi que la dureza de los nédulos malignos es mucho
mayor que la de los nédulos benignos y la del parénquima tiroideo normal.

La elastografia por ecografia fue introducida para el diagndstico por Ofir et al (43) en el afio 1990,
es unatécnica de imagen para medir la elasticidad tisular basada en la diferencia en las
propiedades elasticas (rigidez) de los tejidos normales y patolégicos, es una modalidad analoga a la
palpacion. Las estructuras que son duras a la palpacion presentaran caracteristicas de dureza en la
elastografia. Por lo tanto, permite detectar lesiones duras sobre estructuras blandas. Muchos
autores informan que ayuda a diagnosticar y diferenciar el cancer en etapa temprana y especificar
su invasion [40-46]. Esta disponible como una herramienta opcional en los ecografos modernos,
ademas existen diversos métodos de elastografia desarrollada por cada marca y fabricante de
ecografo.

Las técnicas de elastografia por ultrasonido son divididos en dos grandes grupos:
« Strain (Imagenes de tensién)
» Shear wave (Imagenes de ondas transversales)

La elastografia determina la deformacion del tejido bajo la compresion (puede ser aplicado por la
mano del examinador o algun vibrador) y puede calcular una rigidez relativa (coeficiente de
elasticidad). Otros factores deformantes pueden ser la pulsacion de los vasos principales y del
corazon. La diferencia en la elasticidad da como resultado una diferencia en la tension. Al realizar la
elastografia strain, la sonda de ultrasonido se coloca perpendicular a la piel sobre la glandula
tiroides y la lesion. La presion externa se aplica ritmicamente %2 veces por segundo a toda la
superficie con desplazamiento de 1-5 mm. La compresion dura aproximadamente entre 2 a 5
segundas hasta que se muestren varias imagenes con ruido y artefactos. Para mejorar la
confiabilidad interobservador, el escaner muestra un icono de referencia (en forma de circulo,
escala, etc.). Resulta en una imagen en color superpuesta sobre una imagen en escala de grises.
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Cierto mapa de colores se utiliza para codificar la rigidez del tejido. Por convencion las estructuras
duras suelen ser de color oscuro o azul. Las areas blandas suelen ser de color rojo. También
veremos colores intermedios. Los equipos nos ofrecen varios mapas de colores, como el clasico
“azul-verde-rojo”, tonos de gris, o hasta mapas personalizados. Las lesiones duras son
sospechosas de malignidad. Las caracteristicas en la elastografia de las lesiones tiroideas que
tenemos que evaluar son las siguientes [44]: Presencia e intensidad del patron de color de la lesion,
tipo de color (si corresponde a ser duro, suave, mixto), Homogéneo/heterogéneo, tamafio del area
coloreada en comparacion con el tamafio de escala de grises de la lesion, diferenciaciéon de la zona
coloreada de los tejidos circundantes.

Autores como Ito, Rago y Zubarev especifican una escala de elasticidad de cinco puntos medida
con la elastografia. Una escala de 1 corresponde a una elasticidad uniforme de la toda la lesién
(toda la lesion uniformemente de color verde). Una escala de 2 corresponde a una elasticidad en
gran parte del nédulo, con algunas areas sin tension (lesién hipoecoica tenia un patrén de mosaico
entre verde y azul). Una escala de 3 corresponde a una elasticidad sélo en la parte periférica de la
lesion (la parte periférica de la lesion es de color verde, y la parte central de color azul). Una escala
de 4 corresponde a que no hay elasticidad en la toda la lesién hipoecoica (toda la lesién es de color
azul, y su area circundante no se incluia). Una escala de 5 corresponde a la ausencia de elasticidad
en toda la lesién y en el area circundante (tanto la lesion hipoecoica como su area circundante son
azules). A mayor escala se correspondié con mayor riesgo de malignidad (45, 46, 47)

La elastografia strain es relativamente simple de realizar, pero poco reproducible por la variabilidad
interoperador, Parque et al. evidenci6 un alto nivel de variabilidad interoperador en esta técnica
(49). La compresion uniforme de toda la tiroides es imposible de realizar debido al tamafio pequefio
de la sonda. La anatomia del cuello evita la compresion de ambos Iébulos tiroideos a la vez.

Las evidencias actuales sobre el valor diagndstico de la elastografia en lesiones tiroideas son
diversas. La sensibilidad de la elastografia strain varia del 70 % al 100 % con una especificidad del
60 al 98 % (12, 44, 50, 51, 52, 53).

La elastografia strain no se puede utilizar como método de screening, pero si proporciona datos
adicionales a la ecografia en escala de grises que muchas veces resulta importante para la toma de
decisiones como la indicacion de PAAF. Garra en su estudio evidencio que el uso de elastografia
podria lograr evitar el 15% de biopsias tiroideas, midiendo la velocidad de la onda que logra evaluar
la rigidez del tejido, una mayor velocidad corresponde a un tejido mas duro.

La evaluacion no solo es cualitativa, sino que ya existen indicadores semicuantitativos y
cuantitativos de la medida de la rigidez/elasticidad de los tejidos:

» Médulo de Young (medido en kPa)
* Velocidad de la onda de corte (m/s)

También hay otros indices que se basan en el mddulo de Young y velocidad de la onda de corte.
Sin embargo, algunos de estos indices de rigidez/elasticidad, como por ejemplo la relacién de
deformacién, son mediciones semicuantitativas porque se calculan sobre la base de datos
obtenidos cualitativamente.

Hay que tener en cuenta que hay tejidos blandos heterogéneos los cuales pueden tener un patrén
complejo de propagaciéon de ondas transversales que resultan en distorsion de los datos obtenidos.
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La elastografia de ondas de corte (Shear wave) tiene diferentes nombres comerciales dependiendo
de la marca del ecografo: VTTQ, Echosens; ElastQ y ElastPQ, SWE.

La elastografia de ondas de corte (Shear wave) se implementé por primera vez en el sistema
FibroScan para el estudio de fibrosis hepatica. Actualmente ya existen varios estudios sabre la
evaluacién de la tiroides con la elastografia de ondas de corte (Shear wave) (42, 56, 57). Recordar
gue la elastografia de ondas de corte (Shear wave) proporciona datos cuantitativos como la
velocidad de la onda lo que nos permite hacer la evaluacién de la rigidez del tejido, a mayor
velocidad se correlacionar con tejido mas duro.

La elastografia de ondas de corte (Shear wave) proporciona datos mas fiables y reproducibles en
comparaciéon con la elastografia por compresion (strain), ya que depende en menor medida de la
experiencia del operador (42).

La medicion del médulo de Young permite con mayor facilidad diferenciar ecograficamente un
nédulo benigno vs un nddulo maligno de tiroides (40). Segun Ivanishina (40) la rigidez de los
nédulos tiroideos medida por el médulo de Young por encima de 50 kPa suelen ser sospechosos de
malignidad, y segun Mitkov et al. (18), el médulo de Young presenta los siguientes valores: en
lesiones tiroideas benignas mide 30-50 kPa y en lesiones malignas mide de 15 a 150 kPa. La
sensibilidad de la elastografia de ondas de corte (Shear wave) para la deteccion del cancer de
tiroides varia del 85 al 100 % con una especificidad del 77 al 95 % (40, 42, 44).

La sensibilidad de la elastografia de ondas de corte (Shear wave) en el diagnéstico de cancer de
tiroides es de 78-87%, y una especificidad de 80-90%, segun Sencha et al. (44) e Ivanishina (40).

La elastografia de ondas de corte (Shear wave) es una modalidad relativamente nueva, sin
embargo, como adicional junto con la ecografia revela datos importantes para la evaluacion de la
composicion tisular, se espera que mejore la sensibilidad y especificidad de la deteccion temprana
del cancer de tiroides, asi como de otros canceres. El uso cotidiano ain no esta establecido pero
tiene una gran proyeccién como técnica adicional a la ecografia (40, 41, 42, 45, 50, 55).

II.3 Definiciones conceptuales

La tiroides: es una glandula situada en la base del cuello, en la parte anterior a la traquea,
sintetiza las hormonas tiroideas, T3 y T4, esenciales para regular funciones importantes del
organismo: regulacion del ritmo cardiaco, regulacién de la temperatura corporal, regulacion del
tracto digestivo, regulacion del sistema nervioso.

Los nddulos tiroideos: son bultos sélidos o liquidos que se forman en la glandula tiroides.

Clasificacion De Bethesda: Las muestras citolégicas se clasifican normalmente como negativas,
sospechosas de cancer o neoplasia folicular, positivas y no diagnésticas. Bethesda establece 6
categorias diagndsticas, las cuales indican en cada categoria el manejo clinico-terapéutico del
paciente. (1)

La ecografia: es un estudio no invasivo con dispositivos que utilizan ondas de ultrasonido. Se basa
en las diferencias de los diferentes tejidos para reflejar las ondas de ultrasonido.

La elastografia por ecografia: es una técnica de imagen para medir la elasticidad tisular basada en
la diferencia de la rigidez de los tejidos normales y patolégicos, es una modalidad analoga a la
palpacion. Las estructuras que son duras a la palpacion presentaran caracteristicas de dureza en la
elastografia. Por lo tanto, permite detectar lesiones duras sobre estructuras blandas. Mdltiples
estudios indican que permite diagnosticar y diferenciar el cAncer en etapa temprana y especificar su
invasion (40—-46). Esta disponible como una herramienta opcional en los ecografos modernos,
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ademas existen diversos métodos de elastografia desarrollada por cada marca y fabricante de
ecografo.

Las técnicas de elastografia por ultrasonido son divididos en dos grandes grupos:
« Strain (Imagenes de tensién)

» Shear wave (Imagenes de ondas transversales)

Il.4 Hipotesis

Hipotesis de investigacion (Hi): La elastografia por ultrasonido es util para el diagnéstico de nédulo
tiroideo maligno/sospechoso de malignidad segun la categorizaciébn del sistema Bethesda en
pacientes atendidos en el Hospital Santa Rosa del primero de enero del afio 2021 al 29 de junio del
afio 2022.

Hipotesis nula (Ho): La elastografia por ultrasonido no tiene mayor utilidad para el diagnostico de
nédulo tiroideo maligno/sospechoso de malignidad segln la categorizacion del sistema Bethesda en
pacientes atendidos en el Hospital Santa Rosa del primero de enero del afio 2021 al 29 de junio del
afio 2022.
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CAPITULO Il METODOLOGIA

[11.1 Disefio

El presente es un estudio observacional, analitico, transversal, retrospectivo

[1l.2 Poblacién y muestra
[11.2.1 Poblacion
Pacientes del Hospital Santa Rosa diagnosticados de nédulo tiroideo, a quienes por PAAF se obtuvo

muestra citolégica, durante el periodo del primero de enero del afio 2021 al 29 de junio del afio 2022.

[1l.2.2 Tamafo de la muestra

Segun estadisticas del Hospital Santa Rosa, la poblacién que acude con diagndstico de nédulo
tiroideo son 50 casos anuales. Entonces la paoblacién para el periodo de estudio sera de 75 pacientes.
Para realizar el calculo del tamafio de muestra utilizamos la férmula para la poblacion finita,
considerando un nivel de confiabilidad del 95% y un margen de error del 5%. Resultando un tamafio

de muestra de 64 casos para el periodo de estudio.

Para el calculo de la muestra se utilizara la siguiente formula:

22xp(1-p)
2
Tamano de la muestra = ;
z2°%Xp(1—
L+ p(l1-p)
ezN

N = tamafio de la poblacién « e = margen de error (porcentaje expresado con

decimales ) » z = puntuacion z

Doénde;
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Tamafio de poblacion: N=75
Nivel de Confianza (95%): Za=1.96

Proporcion a favor: P=0.5
Proporcién en contra: Q=0.5
Error de precision: D=0.05
Reemplazando: n=75

[1.2.3 Tipo y técnica de muestreo

El tipo de muestreo serd no probabilistico por conveniencia. La técnica de seleccion consistira en los
pacientes que acudan con solicitud de PAAF y/o con resultado citologico y que acepten realizarse la
elastografia ultrasonogréafica, cumplan con los criterios de inclusién y no exclusion, hasta completar

el tamafio de muestra segun el periodo de estudio.

Criterios de inclusidon
Pacientes mayores de 18 afios con diagnéstico de nédulo tiroideo por estudio ecografico previo.
Pacientes que acepten la realizacion de elastografia

Pacientes que cuenten con resultado de PAAF.

Criterios de exclusion

Pacientes con patologia tiroidea difusa.

Pacientes menores de edad.

Paciente con antecedente de extirpacién total de tiroides.
Pacientes que no cuenten con resultado de citologia.

Pacientes que no cuenten con diagnostico por PAAF y/o cirugia.

Pacientes que cursan con enfermedad infecciosas y/o se encuentren descompensados.
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I1l.3 Operacionalizacion de variables

Variable Definicién conceptual Definicion operacional Tipo de variable [scala de medicidn Categorias Instrumento
Tiempo que un individuo 18-30
P q Numero de afios cumplidos consignados Independiente Razo6n 31-50 e
EDAD ha vivido desde su R - . Historia clinica
o en la historia clinica cuantitativa Discreta 51-70
nacimiento
>71
- . C Independiente Nominal O=Femenino S
SEXO Genero organico Genero consignado en la historia clinica P o . . Historia clinica
cualitativa Dicotémica 1=Masculino
Las muestras citolégicas | Categoria asignada por el medico
obtenidas por PAAF se patélogo consignada en la historia
clasifican normalmente clinica.
como negativas (0
benignas), sospechosas
de cancer o neoplasia 1= No diagnostica/ insatisfactoria
folicular, positivas o . .
. o . = i 0= Categoria 2 (benigno
SISTEMA diagnéstico de cancer, y 2= Benigna g ( gno)
no - N . . Independiente . . Resultado del examen
diaanésti Bethesd 3=Atipia de significado indeterminado / cualitativa Ordinal 1= Categoria5y 6 citologico-PAAF consignado en
BETHESDA lagnosticas. bethesda Lesién folicular de Significado (maligno/sospechoso de

establece 6 categorias
diagnésticas, las cuales
indican en cada
categoria el manejo
clinico-terapéutico del
paciente

indeterminado

4=Neoplasia folicular/Sospechosa de
Neoplasia folicular

5=Lesién sospechosa de malignidad

6=Maligno

malignidad)

la historia clinica
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ELASTOGRAFIA

SEMICUANTITATIVA

Una escala color que
revela las propiedades
elasticas de un tejido.

Una escala color donde los tejidos
mas rigidos se observan en azul,
mientras que los mas blandos se
representan en un tono verde (sistema
de clasificacién de elastografia segin
Rago basado en cinco patrones)

1=toda la lesién uniformemente de
color verde.

2=patron de mosaico entre verde y
azul

3=parte periférica de la lesion es de
color verde, y la parte central de color
azul

4=toda la lesi6n es de color azul, y su
area circundante no se incluia

5=tanto la lesién hipoecoica como su
area circundante son azules.

Cualitativa

Ordinal

0= patrénl,2 y 3 (elastico)

1=patrén 4 y 5 (rigido)

Reporte de la elastografia
consignada en la ficha de
recoleccién de datos
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IIl.4 Técnicas de recoleccidn de datos. Instrumentos

Técnica:

La técnica de recoleccion de datos que usaremos en nuestro estudio es la documentacion, se
recurrira a fuentes secundarias de informacion, se revisaran las historias clinicas de los pacientes del
hospital santa rosa con diagnéstico de nédulo tiroideo que cuenten con resultado de PAAF y a

quienes previamente se le habia realizado elastografia.

Instrumento: Se empleara una ficha de recoleccion de datos (anexo 2), donde se especificaran los
datos del paciente, resultado de citologia por PAAF con la categorizacion del sistema Bethesda y
resultado de la elastografia por ultrasonido segun los patrones de Rago. Para validar la ficha de
recoleccion se realiza una validacién por juicio de expertos constituida por médicos radiélogos y

anatom opatolog 0S.

[11.5 Técnicas para el procesamiento de la informacion

Se elaborara una base de datos en el programa estadistico SPSS v 22 previo control de calidad de
datos. La estructura de la base de datos sera en base a la Operacionalizacion de las variables del
estudio.

Para el estudio se realizara un andlisis de frecuencias absolutas y relativas (porcentajes) para las
variables cualitativas, mientras que para las variables cuantitativas se realizaran medidas de
tendencia central (promedios) y dispersion (DE).

Se determinard la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo para la elastografia
por ultrasonido para la detecciébn de nddulos tiroideos malignos/sospechosos de malignidad
categorizados por el sistema Bethesda con intervalos de confianza al 95%.

Se utilizar4 el analisis de regresion logistica para relacionar la probabilidad de que un ndédulo
maligno/sospechoso de malignidad segun la categorizacion del sistema Bethesda (categoria 5 y 6)
con el patrén de la elastografia por ultrasonido.

La presentacion de los resultados sera en tablas y graficos construidos por los programas Microsoft

Excel, Word y PowerPaint.

[11.6 Aspectos éticos

Para el normal desarrollo de la investigacion se respetaran las siguientes consideraciones éticas:

o Los datos obtenidos en las fichas del paciente seran solo de uso académico, se garantizara la

confidencialidad y ninguna persona ajena al estudio tendra acceso a los datos personales.
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o Por el disefio retrospectivo del estudio no se realizaran intervenciones invasivas alos pacientes,
solo se tomaran datos de las historias clinicas de los pacientes.

o Se solicita permiso a la direccion general del hospital, a los departamentos involucrados (DDI y
anatomia patolégica) y archivo.

o Se daran a conocer los resultados al hospital y a los departamentos involucrados para fines de
mejora.

o No existe conflicto de interés en este presente estudio.

CAPITULO IV RECURSOS Y CRONOGRAMA

IV.1 Recursos

IV.1.1 Humanos

Alumno investigador: Gretha Abanto Cosme

IV.1.2 Materiales

e Publicaciones y articulos cientificos.

e Libros relacionados a la elastografia y tiroides.
e Papel bond A4.

e Ecdgrafo con elastografia (General Electric P9)
e Lapiceros.

e Utiles de oficina.

e Memoria externa.
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IV.2 Cronograma

MESES
CRONOGRAMA DE GANT ENE | FeB | MR | AeR | May I
SEMANAS
1 |z ‘3 ‘4 ‘1 ‘2 ‘3 |1 ‘2 ‘3 ‘4 ‘1 ‘2 ‘3 ’4 ’1 ‘2 ‘3 ‘4 ’1 ‘2 ‘3 ’4
FASE DE PLANEACION
Informacién bibliografica X
Definicion del tema X
Elaboracion del proyecto X X |[X |X
Presentacion del proyecto X

Correcciones observadas

Aprobacion del proyecto

FASE DE EJECUCION

Elaboracion de los instrumentos

Seleccion de la muestra

Recopilacion de datos

Tabulacién de datos

Procesamiento estadistico

FASE DE ANALISIS

Analisis e interpretacion

Elaboracion del informe

Presentacion del informe

Ultimas correcciones

Aprobacion del informe

Sustentacion de tesis

IV.3 Presupuesto

Conceptos

Gastos

Recursos humanos

Gastos personales de investigador
Asesoria Andlisis Estadistico
Otros imprevistos

Recursos materiales

Bienes

Material de oficina

Material de Impresion

Servicios

Digitacion del Proyecto e Informe de Tesis

Fotocopias, anillados y empastados
Gastos imprevistos

Total

S/.
S/.
S/.

S/.
S/.

S/.
S/.
S/.

300.00
500.00
300.00

100.00
100.00

300.00
100.00
100.00

S/. 1100.00

S/. 200.00

S/. 500.00

S/. 1,800.00
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ANEXOS

1. MATRIZ DE CONSISTENCIA

Formulacion del problema

Objetivos

Hipotesis

Variables

Metodologia

¢Es la elastografia por
ecografia atil para el
diagnéstico de ndédulo
tiroideo

maligno/sospechoso  de

malignidad segin la
categorizacion del
sistema Bethesda en

pacientes atendidos en el
Hospital Santa Rosa del
primero de enero del afio
2021 al 29 de junio del afio
202272

11.1 Objetivo
General

Evaluar la utilidad de Ila
elastografia por ultrasonido
en el diagnostico de nodulo
tiroideo maligno/sospechoso
de malignidad segun la
categorizacion del sistema
Bethesda en  pacientes
atendidos en el Hospital
Santa Rosa del primero de
enero del afio 2021 al 29 de
junio del afio 2022.

1.1.2 Objetivos
especificos.

Describir las caracteristicas
(edad,
sexo) de los pacientes con

sociodemogréficas

nodulo tiroideo atendidos en
el Hospital Santa Rosa del
primero de enero del afio
2021 al 29 de junio del afo
2022.

Describir la frecuencia de los
patrones de la elastografia
por ultrasonido en nédulos

tiroideos en pacientes

Hipotesis de investigacion
(Hi): La elastografia por
ultrasonido es util para el
diagndstico de nddulo tiroideo
maligno/sospechoso de
malignidad segun la
categorizacion del sistema
Bethesda en pacientes
atendidos en el Hospital
Santa Rosa del primero de
enero del afio 2021 al 29 de
junio del afio 2022.

Hipétesis nula (Ho): La
elastografia por ultrasonido
no tiene mayor utilidad para el
diagnéstico de nodulo tiroideo
maligno/sospechoso de
malignidad segun la
categorizacion del sistema
Bethesda en  pacientes
atendidos en el Hospital
Santa Rosa del primero de
enero del afio 2021 al 29 de

junio del afio 2022.

V.independiente

Patrones de elastografia
por ultrasonido

V. dependiente

N6dulo tiroideo
sospechoso de
malignidad/maligno segun
la  Categorizacion del
sistema Bethesda

Tipo, disefio y enfoque de investigacion
El presente es un estudio observacional,

analitico, transversal, retrospectivo

Poblacion de estudio:
Pacientes del Hospital Santa Rosa

diagnosticados de nédulo tiroideo, a quienes por
PAAF se obtuvo muestra citolégica, durante el
periodo del primero de enero del afio 2021 al 29
de junio del afio 2022.

Tamafo de muestra:

64 pacientes del Hospital Santa Rosa
diagnosticados de nodulo tiroideo, a quienes
por PAAF se obtuvo muestra citol6gica,
durante el periodo del primero de enero del afio
2021 al 29 de junio del afio 2022

Técnicas de recoleccion de datos
Documentacion.

Instrumento de recoleccion
Ficha de recoleccion de datos.

Anadlisis de resultados
Para el estudio se realizard un analisis de

frecuencias absolutas y relativas (porcentajes)
para las variables cualitativas, mientras que
para las variables cuantitativas se realizaran
medidas de tendencia central (promedios) y
dispersion (DE).
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2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

UTILIDAD DE LA ELASTOGRAFIA POR ULTRASONIDO PARA EL DIAGNOSTICO DE NODULO TIROIDEO
MALIGNO/SOSPECHOSO DE MALIGNIDAD SEGUN LA CATEGORIZACION DEL SISTEMA BETHESDA EN
PACIENTES ATENDIDOS EN EL HOSPITAL SANTA ROSA ENTRE LOS ANOS 2021 - 2022.

Fecha: ID:
A. Caracteristicas sociodemogréficas:
Edad: afos
Sexo F M
B. Resultados de citologia por PAAF categorizados por sistema Bethesda (Categoria asignada

por el medico patdlogo en la historia clinica)

CATEGORIAS DEL SISTEMA BETHESDA DEL NODULO TIROIDEO VALOR
1= No diagnéstica/ insatisfactoria

2= Benigna 0
3=Atipia de significado indeterminado / Lesion folicular de Significado indeterminado

4=Neoplasia folicular/Sospechosa de Neoplasia folicular
5=Lesion sospechosa de malignidad 1

6=Maligno

C. Resultados del patron de elastografia por ultrasonido del nédulo tiroideo (Categoria asignada por el

medico radi6logo en la historia clinica)

PATRON DE ELASTOGRAFIA POR ULTRASONIDO VALOR
1=toda la lesion uniformemente de color verde.

2=patron de mosaico entre verde y azul

3=parte periférica de la lesion es de color verde, y la parte central de color azul

4=toda la lesion es de color azul, y su area circundante no se incluia

 , O O O

5=tanto la lesion hipoecoica como su area circundante son azules.
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3. SOLICITUD DE PERMISO INSTITUCIONAL

SOLICITO: PERMISO PARA LA
REALIZACION DE TRABAJO DE
INVESTIGACION

Dr. Cesar Herrera Vidal

Director Adjunto del HSR

De mi mayor consideracion,
Yo, Gretha Abanto Cosme, identificada con DNI 71402435 tengo el agrado de dirigirme a
Ud. a fin de saludarlo cordialmente y a la vez solicitarle permiso para realizar trabajo de

investigacion en el hospital santa rosa; para lo cual adjunto lo requisitos necesarios para
dicho tramite.

Agradezco su atencion a la presente, y hago propicia la ocasion para manifestarle los
sentimientos de mi mayor estima personal.

Atentamente,

GRETHA FIORELLA ABANTO COSME
D.N.I. 71402435
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4. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO:

Titulo del Proyecto: UTILIDAD DE LA ELASTOGRAFIA POR ULTRASONIDO PARA EL
DIAGNOSTICO DE NODULO TIROIDEO MALIGNO/SOSPECHOSO DE MALIGNIDAD
SEGUN LA CATEGORIZACION DEL SISTEMA BETHESDA EN PACIENTES ATENDIDOS
EN EL HOSPITAL SANTA ROSA ENTRE LOS ANOS 2021 - 2022.

Investigador Principal: GRETHA FIORELLA ABANTO COSME

Yo,

(Nombre y apellidos en MAYUSCULAS)

Declaro que:

* He leido la hoja de informacion que me han facilitado.

* He podido formular las preguntas que he considerado necesarias acerca del estudio.

* He recibido informacion adecuada y suficiente por el investigador abajo indicado sobre:
-Los objetivos del estudio y sus procedimientos.

-Los beneficios e inconvenientes del proceso.

-Que mi participacion es voluntaria y altruista

- El procedimiento y la finalidad con que se utilizardn mis datos personales y las garantias
de cumplimiento de la legalidad vigente.

-Que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento (sin necesidad de explicar el
motivo y sin que ello afecte a mi atencién médica) y solicitar la eliminacion de mis datos
personales.

-Que tengo derecho de acceso Yy rectificacion a mis datos personales.

CONSIENTO EN LA PARTICIPACION EN EL PRESENTE ESTUDIO
Si NO
(marcar lo que corresponda)

Para dejar constancia de todo ello, firmo a continuacion:

Nombre INVEeStIZAdOT ......ieii i
Firma del iInvestigador. . ..........oiuiiii e

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Yo,

revoco el consentimiento de participacién en el proceso, arriba firmado.
Firma y Fecha de la revocacion
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