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1. RESUMEN

Introduccién: Los nddulos tiroideos son hallazgos cada vez mas comunes durante los
examenes de imagen del cuello de un 20% hasta un 76% de la poblacion en general por lo que
no es recomendable hacer deteccién de nédulos tiroideos en la poblacion general; sin embargo,
la importancia de estudiar un nédulo radica en la necesidad de excluir el cancer de tiroides, lo
que ocurre en el 5 a 10%; el cancer mas frecuente es conocido como cancer bien diferenciado
de tiroides y engloba tres entidades: cancer papilar, cancer folicular y cancer mixto o papilo-
folicular, todos con una aproximacion diagndstica similar. La biopsia por aspiracion con aguja fina
es un estudio importante en el diagnéstico diferencial, pero su ejecucion debe ser selectiva,
debido a los costos asociados, los posibles resultados no diagnésticos y el riesgo de
sobrediagnéstico. La ecografia es actualmente la mejor herramienta de diagnéstico disponible
para el estudio inicial de los ndédulos tiroideos. Ciertas caracteristicas ecograficas estan
fuertemente asociadas con la malignidad del nédulo. ElI Colegio Americano de Radiologia
desarrollé un sistema estandarizado de estratificacion de riesgo llamado Sistema de datos e
informes de imagenes de la tiroides (TI-RADS por sus siglas en ingles), basado en el |éxico para
informar a los médicos sobre qué nddulos justifican una biopsia. Se propone un estudio de
concordancia entre el diagnodstico radiolégico de un nodulo sospechoso de malignidad por

ecografia con base en criterios TI-RADS y el resultado del estudio citoldgico.

Objetivo: El objetivo del presente trabajo es establecer la concordancia entre el resultado
radiolégico por ecografia para detectar malignidad en nédulos tiroideos y el resultado del estudio
citolégico basado en la experiencia en la UMAE Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza
del CMN “La Raza”.

Material y métodos: Se realizo un estudio de tipo retrospectivo, analitico, transversal y
observacional. En el cual se incluyo una muestra a conveniencia de 112 expedientes de
pacientes que fueron sometidos a bidpsia por aspiracion con aguja fina en el periodo de enero de
2020 a diciembre del 2022 y que cumplieron con criterios de inclusion. Para el analisis estadistico
se realizo un coeficiente Kappa de Cohen para estimar el grado de concordancia entre nédulos
tiroideos sospechosos de malignidad diagnosticados por ultrasonido y el estudio citopatolégico,

ademas de estadistica descriptiva.



Recursos e infraestructura. El presente estudio fué una propuesta de investigacion viable, de
intervencion minima y reproducible que implico la recoleccién y analisis de datos ya contenidos

en los expedientes clinicos y archivos de imagenes radiologicas.

Resultados: Se incluyo un total de 112 expedientes que cumplieron criterios de inclusion. El
indice de correlacion entre el sistema de clasificacion de los nédulos tiroideos TI-RADS vy los
resultados de la biopsia por aspiracion con aguja fina fue de .079 %, segun el coeficiente de
Kappa, mostrando una concordancia infima. El 84.8 % de las lesiones fueron categorizadas como
TI-RADS 5, la lateralidad de la lesion predomino en lobulo derecho con una frecuencia de 68,
seguido del lobulo izquierdo con una frecuencia de 37. La presencia de nddulos tiroideos fue
mayor en el sexo femenino con una frecuencia de 91 correspondiente al 81.3%, el sexo masculino
presento una frecuencia de 21 correspondiente al 18.8%. El rango de edad de la muestra fue

entre 18 y 95 afos, con una media de 58 afios.

Conclusiones: Los resultados obtenidos en nuestro estudio desmostraron una concordancia
infima, por debajo de otros trabajos reportados en laliteratura; Giorgio y cols en un estudio
realizado reportaron una concordancia de 0.6 en un primer grupo y 0.73 en un segundo grupo.
Blanco y cols, en su estudios reportaron una concordancia de 0.55 de correlacién. Sin embargo
también existen estudios en la literatura que muestran concondancia por debajo de nuestros
resultados; como el publicado por Diaz J y cols con una conocordancia reportada de 0. Este
estudio nos ayuda a identificar areas de oportunidad en nuestro servicio en cuanto a la mejora
del uso de la clasificacion TI-RADS con la intension de identificar de forma confiable a los
pacientes con nodulos sospechsos que requieren someterse a una BAAF frente a los que no la

necesitan.



2. MARCO TEORICO

La tiroides es frecuente asiento de lesiones nodulares benignas y malignas debido a su rico aporte
sanguineo y elevada actividad metabdlica. Un nédulo tiroideo es una lesion dentro de la glandula
tiroides que radioloégicamente es distinta del parénquima que lo rodea. Los nédulos tiroideos son
muy frecuentes, entre un 20% a 76% de la poblacion general, y su prevalencia aumenta con la
edad, pudiendo ser de naturaleza benigna o maligna; pueden ser palpables o descubrirse como
un hallazgo incidental. Las lesiones incidentales, llamadas incidentalomas tiroideos, son definidas
como lesiones tiroideas focales nuevas encontradas en estudios de imagen del cuello realizadas
por razones distintas a la evaluacion de la glandula tiroidea (1). La probabilidad de que un nédulo
sea maligno es afectada por una variedad de factores de riesgo, siendo mas comunes en
personas de edad avanzada, mujeres, areas geograficas con deficiencia de yodo, aquellos con
historial de exposiciéon a radiacion en cabeza y cuello o historia familiar de cancer de tiroides.
Adicionalmente; la firmeza del nédulo, un rapido crecimiento, la fijacién a estructuras adyacentes,

paralisis de cuerdas vocales y presencia de adenomegalias (2).

Los nédulos tiroideos pueden ser caracterizados con métodos no invasivos, la ecografia es el
estudio imagenologico de eleccién para detectar y caracterizar los nédulos tiroideos, ya que
proporciona informacién sobre la localizacién, tamafio del nddulo, ubicacion y las caracteristicas
ecograficas incluidas: la composicion, ecogenicidad, margenes, presencia y tipo de
calcificaciones, forma (si es mas alta que ancha) y vascularizacién (3). Las caracteristicas
ecograficas de un nédulo permiten en la mayoria de los casos determinar la conducta de manejo
a seguir, ya sea mediante manejo médico, expectante o quirdrgico. En el caso de nédulos con
caracteristicas ecograficas sospechosas de malignidad, generalmente esta indicada la
realizacién de una biopsia por aspiracion con aguja fina, guiada por ecografia, lo que permite
obtener un reporte que ubica la lesidn en una de las seis categorias del Sistema Bethesda, la
cual es una clasificacion citolégica de las lesiones tiroideas, que permite decidir el

direccionamiento para las conductas recomendadas por la mayoria de las sociedades cientificas

(4).
Anatomia de la glandula tiroides.

La tiroides es una glandula que esta formada por dos Iébulos localizados a ambos lados de la
traquea y conectados en la linea media por el istmo, una delgada estructura que se localiza sobre
la pared anterior de la traquea. Entre el 10 y 40% de los pacientes tienen un I6bulo piramidal que

nace en la porciéon superior del istmo. Las medidas normales de los I6bulos tiroideos tienen un



amplio rango de variabilidad, siendo en adultos la longitud media de 40 a 56 mm y el diametro
anteroposterior de 13 a 18 mm. El grosor medio del istmo es de 4 a 6 mm. La ecogenicidad normal

de la glandula es homogénea, sin lesiones focales quisticas o solidas (5).

Los estudios epidemioldgicos basados en la exploracion fisica informan de 3 a 7% de
prevalencia, los nédulos tiroideos no palpables han sido detectados por ecografia en un 20% a
76% de la poblacion general, una prevalencia similar a la de los datos de autopsias de pacientes

sin historia previa de enfermedad tiroidea. Por

otra parte, del 20 al 48% de los pacientes con un nédulo tiroideo detectado por palpacion,
presentan nédulos adicionales al ser evaluados por ecografia. En México, se realizé un estudio
de prevalencia en la poblacion general, evaluando 2401 personas entre los 18 y 90 afos, de los
cuales el 82.4% pertenecia al sexo femenino y el 17.6% al sexo masculino; la deteccion de
nddulos por palpacion tuvo una prevalencia de 1.4%, mientras que la deteccién por ecografia

logro un incremento al 19.6% y del total el 5.9% correspondi6 a cancer papilar de tiroides (6).

La incidencia de carcinoma papilar de tiroides ha aumentado en las ultimas décadas,
principalmente debido al descubrimiento incidental de canceres pequefios en pacientes

sometidos a ecografia de cuello (1).

Evaluacion de los nédulos tiroideos.

La evaluacién inicial mas adecuada de los nodulos tiroideos descubiertos clinica o
incidentalmente es realizar una buena anamnesis para identificar aquellos factores de riesgo de
malignidad del nédulo en cada paciente. Para conocer las caracteristicas del nédulo necesitamos
utilizar una prueba de imagen. De todas las disponibles, la unica que tiene indicacién para el
estudio de los nddulos con funcién tiroidea normal, es la ecografia. El TAC solamente estaria
indicado en el caso de un bocio intratoracico. La Tomografia por emisién de positrones (PET) no
esta indicada. La ecografia tiroidea permite definir una serie de caracteristicas de los nédulos:
tamafio, forma, margenes, contenido, ecogenicidad, -calcificaciones, vascularizacion,
adenopatias. La combinacion de los signos ecograficos que se sefialan a continuacion tiene un
gran valor para la prediccion de neoplasia (S 70 %, E 90 %): nddulo solido (S 70 %, E 50 %);
marcadamente hipoecoico (S 41 %, E 92 %); mal delimitado (S 48 %, E 92 %); mas ancho que
alto en proyeccion AP (S 40 %, E 91 %); con microcalcificaciones (S 44 %, E 91 %). Con la
excepcion de las linfadenopatias cervicales sospechosas, que es un hallazgo especifico, pero

poco sensible, ninguna de las caracteristicas ecograficas de forma aislada, o en combinacion, es
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lo suficientemente sensible o especifica para identificar todos los nodulos malignos. Esta
debilidad de las caracteristicas ecograficas aisladas es lo que ha dado lugar a que se desarrollen
unos sistemas de clasificacién que las combinan. Con ello se mejora la sensibilidad y
especificidad, se puede estratificar el riesgo de malignidad de cada nédulo en particular y nos

ayudan a decidir qué nédulos tienen indicacién para hacer una BAAF (7).

El primer sistema que se desarroll6 fue el TIRADS (Thyroid Imaging Reporting and Data System).
Poco después se desarrollaron la Guia Britanica de cancer de tiroides, la guia de la ATA
(American Thyroid Association) y la guia de la AACE (American Association of Clinical
Endocrinologist). Todas ellas, como algunas diferencias, indican la probabilidad de que el nédulo
sea maligno o no en funcion de esas caracteristicas ecograficas. Con ello nos da una
recomendacion especifica para cada estadio de hacer BAAF o no hacerla. Cuanto mas pequefio
sea el nddulo, mas signos ecograficos de malignidad son requeridos para hacer la BAAF (7). En
2017 se publicé la EU-TIRADS (European Thyroid Imaging and Reporting Data System), que es
la mas completa y practica. Esta clasificacion ofrece las definiciones de nédulos benignos, de
riesgo bajo-intermedio y alto riesgo, con riesgos estimados de malignidad en cada categoria, junto
con indicaciones para PAAF. Incluye numerosas imagenes de ecografias con el objetivo de

mejorar la reproductibilidad de las descripciones y de simplificar la comunicacién de los resultados

(8).

ACR TI-RADS es un sistema de reporte de nédulos tiroideos en ultrasonido propuesto por el
American College of Radiology (ACR) . Esto utiliza un sistema de puntuacion estandarizado para
los informes que brindan a los usuarios recomendaciones sobre cuando usar la BAAF o el
seguimiento por ultrasonido de nédulos sospechosos, y cuando dejar en paz los nédulos que son

benignos o no sospechosos (9).

Caracteristicas radiograficas:

La puntuacion se determina a partir de cinco categorias de hallazgos ecograficos. Cuanto mayor

sea la puntuacion acumulada, mayor sera el nivel de TI-RADS vy la probabilidad de malignidad.
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Se asigna una puntuacion de cada una de las siguientes categorias (10):

e Composicion: (elegir uno)
» Quistico o completamente quistico*: 0 puntos
= Espongiforme®: 0 puntos
» Mixto quistico y sdlido: 1 punto
= Sodlido o casi completamente sélido: 2 puntos

e Ecogenicidad: (elegir uno)
* Anecoico: 0 puntos
» Hiper - 0 isoecoico: 1 punto
» Hipoecoico: 2 puntos
= Muy hipoecoico: 3 puntos
e Forma: (elegir uno) (evaluado en el plano transversal)
» Mas ancho que alto: 0 puntos
» Mas alto que ancho: 3 puntos
e Margen: (elegir uno)
= Suave: 0 puntos
» Mal definido: 0 puntos
» Lobuladol/irregular: 2 puntos
» Extensién extratiroidea: 3 puntos
e Focos ecogénicos: (elija uno o mas)
= Ninguno: 0 puntos
» Gran artefacto de cola de cometa: 0 puntos
» Macrocalcificaciones: 1 punto
= Calcificaciones periféricas/del borde: 2 puntos
» Focos ecogénicos punteados: 3 puntos

Si hay multiples nédulos, solo los cuatro nédulos con la puntuacién mas alta (no necesariamente

los mas grandes) deben puntuarse, informarse y seguirse.

* Los nodulos predominantemente quisticos o espongiformes son intrinsecamente benignos. Si

estas caracteristicas estan presentes, no se agregaran mas puntos (automaticamente TR1) (9).

Puntuacion y clasificacion

= TR1: 0 puntos (benigno)

» TR2: 2 puntos (no sospechoso)

» TR3: 3 puntos (levemente sospechoso)

» TR4: 4-6 puntos (moderadamente sospechoso)
» TR5: 27 puntos (altamente sospechoso)

12



Recomendaciones

= TR1:no se requiere BAAF

= TR2: no se requiere BAAF

= TR3:21,5cm seguimiento, 22,5 cm BAAF
o seguimiento: 1, 3y 5 afos

= TR4: 21,0 cm seguimiento, 21,5 cm BAAF
o seguimiento: 1, 2, 3y 5 afos

= TR5:20,5cm seguimiento, 21,0 cm BAAF

o seguimiento anual hasta por 5 afios

La BAAF se recomienda para lesiones sospechosas (TR3-TR5) con los criterios de tamafio
anteriores. Si hay multiples nédulos, se deben muestrear los dos con los puntajes ACR TI-RADS
mas altos (en lugar de los dos mas grandes), y el tamafio mas grande se usa como desempate
si hay multiples nddulos de la misma clasificacion. La ampliacién del intervalo en el seguimiento
es significativa si hay un aumento de >20% y >2 mm en dos dimensiones o un aumento de
volumen >50%. Si el nivel de ACR TI-RADS aumenta entre escaneos, se recomienda

nuevamente un intervalo de escaneo el afio siguiente.
Riesgo de malignidad

El riesgo proyectado de malignidad en el articulo original de 2017 (9) se baso6 en el analisis parcial
de 3433 nodulos con resultados citolégicos. El analisis parcial en el momento de la publicacion
mostro tasas de <2 % para TR1/TR2, 5 % para TR3, 5-20 % para TR4 y >20 % para nddulos
TRS. El analisis final (11) demostré un aumento gradual por cada punto otorgado por ACR TI-

RADS, con cada categoria validada. Las tasas de malignidad publicadas son:

= TR1:0,3%
» TR2:1,5%
» TR3:4,8%
* TR4:9,1%
* TR5:35%
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El informe técnico anterior de ACR de 2015 (10) desarrolld un Iéxico a partir de informes
descriptivos y este se ha actualizado mediante el sistema de puntuacion estratificado en el
informe técnico de 2017, en lugar de depender de un sistema basado en patrones. Los resultados
y las recomendaciones estan respaldados por otro articulo del ACR sobre noédulos tiroideos
incidentales (12) y datos del programa Surveillance, Epidemiology, and End Results (SEER) del
Instituto Nacional del Cancer. El léxico (10) de informes de 2015 incluyé 6 etapas con varias
subdivisiones (no replicadas en este ACR TI-RADS) con un riesgo creciente de malignidad. El
sistema ACR no proporciona un grado de "glandula tiroides normal" a diferencia de otros sistemas
de notificacion de tiroides, conservando ACR TI-RADS para la notificacion de lesiones. En
cambio, TR1 incluye quistes benignos simples y/o espongiformes, cada uno de los cuales cumple
0 puntos de los criterios. A las lesiones puramente anecoicas/quisticas se les asignan 0 puntos,
mientras que si se describen como "muy hipoecoicas" se les asignan 3 puntos, lo que lleva a una
BAAF probablemente infructuosa y a la probable ansiedad del médico/paciente. La invasién de
las estructuras circundantes es un signo de prondstico desfavorable y se le asignan 3 puntos. Si
se sospecha una extensiéon extratiroidea minima sin invasion franca, especialmente con

caracteristicas benignas, se debe tener precaucion y experiencia al informar.

Comparacion con otros sistemas de clasificacion.

El sistema ACR se publico en 2017, precedido por K-TIRADS (2017) y seguido por EU-TIRADS
(2017). Otros sistemas, incluidos ATA y SRU (13) , también se utilizan con regularidad. Los
estudios comparativos muestran que el sistema ACR tiene una sensibilidad que oscila entre el 75
y el 97 % y una especificidad que oscila entre el 53 y el 67 %, lo que representa la sensibilidad
mas alta y la especificidad mas baja entre los sistemas comparados (14) o, por el contrario, la
especificidad mas alta (15,16) . Con los dos ultimos estudios, el sistema ACR tuvo el mayor
rendimiento general (medido por el area bajo la curva caracteristica operativa del receptor o la
precision), lo que resulté en tasas mas bajas de aspiracién innecesaria con aguja fina (tasas de
falsos positivos) . También se ha demostrado una buena concordancia interobservador en la
decision de biopsiar (Cohen kappa 0,61y 0.73) (17).
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Biopsia por aspiraciéon con aguja fina en nédulos tiroideos
La biopsia por aspiracion con aguja fina de los nédulos tiroideos es un procedimiento

minimamente invasivo y seguro, generalmente es realizado de manera ambulatoria. El
ultrasonido permite la visualizacién en tiempo real de la aguja facilitando la biopsia de pequefios

nodulos no palpables, e incluso en lesiones palpables (18).

Manejo previo al procedimiento. Se debe obtener un consentimiento informado previo al
procedimiento, explicando las posibles complicaciones relevantes del procedimiento como el
desarrollo de un hematoma cervical, el cual es una complicaciéon excepcionalmente rara. Se
deben solicitar pruebas coagulacién y el paciente debe ser cuidadosamente interrogado sobre

ingesta de terapia anticoagulante o antiagregante (18).

Preparacion y posicionamiento del paciente. El paciente es colocado en posicion supina con el
cuello ligeramente hiperextendido. Después de que la lesion es localizada, se realiza asepsia y
antisepsia de la piel. Se cubre el transductor con protector estéril.El transductor es colocado
directamente sobre la lesion y se procede a introducir una aguja de 22G conectada a una jeringa
de 10 cc hasta el interior de la lesion bajo vision ecografica en tiempo real. Se dan instrucciones
precisas para que el paciente no degluta ni hable durante la insercion de la aguja. Posteriormente
se aspira continuamente mientras se realizan movimientos repetidos de la aguja en el interior de
la lesion. El material obtenido es colocado en laminas porta-objetos y fijado con alcohol etilico al
95% (18).

La biopsia con aguja fina es el método mas preciso en el diagnéstico de la etiologia de los nédulos
tiroideos, pero su valor esta limitado cuando los resultados citolégicos soninconclusos o las
muestras tienen una calidad inadecuada para su interpretacion. Mas interesante aun, es el
hecho, de que Cibas y cols, recientemente encontraron informes de biopsias reportadas como

insatisfactoria, con una concordancia de 64% interobservador y del 74.7% intra-observador (19)
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Clasificacion citopatologica de los nédulos tiroideos.
Desde el punto de vista patoldgico los nédulos tiroideos se clasifican en 5 tipos:

Hiperplasicos, neoplasicos, coloides, quisticos e indeterminados (20).Dentro de las lesiones
nodulares neoplasicas encontramos el carcinoma papilar (70-80%), folicular (10-20%), anaplasico
(1-2%) y medular (5-10%). El carcinoma papilar es el mas comun, correspondiente
aproximadamente al 75-80% de las neoplasias malignas de tiroides. El carcinoma papilar es
multifocal en aproximadamente 20% de los casos, siendo mas frecuente en mujeres y es también
la neoplasia que con mayor frecuencia se encuentra en nifios. Usualmente se presenta antes de
los 40 anos de edad, con frecuente compromiso metastasico de los ganglios cervicales. De los
carcinomas tiroideos, es el que mejor prondstico tiene con una sobrevida a los 20 afios del 95%
(20). El carcinoma folicular afecta frecuentemente a mujeres en la sexta década de la vida y puede
presentarse con lesiones metastasicas a hueso, cerebro y pulmones. El carcinoma medular se
origina en las células parafoliculares de la glandula tiroides, frecuentemente tiene origen familiar
y se asocia al sindrome de neoplasia endocrina multiple (MEN) 2 en el 10-20% de los casos. El
carcinoma anaplasico por su parte, es el mas raro y mas agresivo de los carcinomas primarios
de la tiroides, frecuentemente fatal, con un pronéstico de 5% de sobrevida a los 5 afios y casi
siempre presenta invasion local a los tejidos adyacentes (20). El linfoma de tiroides, usualmente
corresponde a el tipo No Hodking es poco comun, y puede presentarse como parte de un linfoma
generalizado o como un tumor primario, usualmente relacionado en éste ultimo caso con la
tiroiditis de Hashimoto. Las metastasis a la tiroides son raras y usualmente originadas de

neoplasias primarias en pulmoén, mama y carcinomas de células renales (21).

Evaluacion citopatolégica

Una vez realizada la BAAF, el estudio citolégico se estandariza segun The National Cancer
Institute Thyroid Fine Needle Aspiration State of the Science Conference (19) y sus
modificaciones posteriores que establece la clasificacion y prondstico citopatolégico mas

aceptada internacionalmente.
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Tabla 1. Clasificacion y pronéstico citopatoldgico (BETHESDA y sus modificaciones posteriores).

Riesgo

Categoria diagnéstica Descripcién malignidad Recomendacion

Fluido quistico solamente

THY No diagnéstico o . . fotd

1 Insatisfactorio Espécimen acelular 1-4 % Repetir PAAF, salvo puramente quisticos
Otros (oscurecido por sangre, material grumoso, etc.)
Compatible con N. folicular benigno.
Compatible con N. hiperplasico (adenomatoide).

;HY Benigno N. coloide, N. en enf. Graves, adenoma macrofolicular. 0-3% Seguimiento ecografico en 6-18 meses

Compatible con tiroiditis linfocitaria.

Compatible con tiroiditis granulomatosa (subaguda).

Atipia de significado

indeterminado (AUS) AUS: muestras con células (foliculares, linfeides u otras) con

atipia arquitectural y/o nuclear no suficiente para ser sospechosa
Lesién folicular de de malignidad, perc es mas marcada que la atribuible a cambios

THY significado indeterminado ~ benignos. 40-50 % Repetir PAAF, si sale igual considerar test
3  (FLUS). moleculares o cirugia si sospecha ecogréfica

.

FLUS: mayoria de los cases en los que la atipia es de origen B8-10 %
No debe superar el 7-10 % felicular

de los diagnésticos 9 . 40.
citolbgicos. ?2? Porcentaje de malignidad AUS/FLUS: 40-50 %/ 8-10 %

THY Necplasia folicular o
Sospechoso de Neoplasia Especificar si es de tipe células de Hirthle (oncocitica) 15-30 % Loboistmectemia
folicular (FN/SFN)

Re-exploracién ecografica de cuelle
60-75 % (compartimento VI y laterales)
Loboistmectomia/Tiroidectomia *

THY
5

Sospechoso de Cea. papilar Sospechoso de Cea. medular

Sospechoso de malignidad Sospechoso de MTX Sospechoso de linfema Otros

Cea. papilar
Cea. pobremente diferenciado
Carcinoma medular

Cea. indiferenciado (anaplasice)

gHY Maligno Carcinoma de cél. escamosas 97:99% zz::‘::iﬁzgwf T:If;cr:l::)c;ilal;actom ia
Carcinoma con caracteristicas mixtas (especificar) Carcinoma
metastasico
Linfoma No-Hodgkin
Otros

De todas las categorias del Sistema Bethesda, la Unica que ofrece dudas respecto a la decisién
a tomar es la categoria lll debido a su heterogeneidad. En un trabajo de Lee S (22) estudiaron
retrospectivamente 433 nodulos, de los cuales 322 tuvieron citologia de atipia de significado
indeterminado (AUS) y en 111 la citologia fue de lesién folicular de significado indeterminado
(FLUS). Comprobaron que las caracteristicas de malignidad en la ecografia contribuyen a
diferencia al AUS del FLUS dentro de la categoria Bethesda lll. Los del grupo AUS tenian con
mas frecuencia signos ecograficos de malignidad (margenes irregulares, mas alto que ancho) y
un diagnéstico histolégico de malignidad. De los pacientes con malignidad, el carcinoma papilar
se encontré con mas frecuencia en el grupo AUS. El incidencia de carcinoma folicular fue mas
alta en el grupo FLUS. Hubo una diferencia significativa en la presencia de la mutacion BRAF

entre el grupo AUS vy el grupo FLUS (47.6 % vs. 4.2 %; p < 0.001). La conclusién es que en el
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Bethesda Il las caracteristicas ecograficas de los nddulos pueden ayudar a predecir una

histologia maligna.

En otro trabajo (23) se correlacionaron los signos ecograficos de malignidad con la citologia no
diagnodstica (NO DDA), FLUS y AUS. El resultado fue un porcentaje citologia maligna del 47 %

para FLUS y del 87 % para AUS si existian signos ecograficos de malignidad.

Antes de hacer la indicacion quirdrgica deben tenerse en cuenta las caracteristicas personales
del paciente. Por ejemplo, un paciente con un alto riesgo quirtrgico (muchas comorbilidades),
una baja esperanza de vida, y un nddulo tiroideo de baja agresividad porque el tamafio es
pequefo, posiblemente no haya que llegar a la cirugia y que puede ser razonable la simple

observacion.

Consideraciones especiales de la unidad.

Nuestra UMAE en el servicio de imagen cuenta con una sala destinada a procedimientos
minimamente invasivos. En la cual se realizan entre otros procedimientos, biopsia por aspiracion

con aguja fina de nédulos tiroideos sospechosos de malignidad.

Los pacientes son referidos al servicio de radiologia intervencionista por su médico tratante,

previo diagnéstico radiolégico por ecografia de ndédulo sospechoso de malignidad.

Loa pacientes acuden directamente a programar cita en sala de intervencion, se corrobora que
el nédulo tenga indicacion de biposia con base a clasificacion TI-RADS, el médico a cargo otroga
cita en un lapso no mayor a quince dias habiles. Se proporcionan requisitos y preparacion previa
a la toma de BAAF. Una vez realizado el procedimiento se envian en promedio tres laminillas, al
servicio de patologia y en aproximadamente en 30 dias se pueden consultar resultados en
sistema. En nuestra unidad médica la BAAF es realizada por médico radiélogo intervencionista y
medicos residentes de cuarto afo bajo supervision de médico adscrito. En los ultimos afios se ha
incrementado la incidencia de deteccién de nddulos ndédulos sospechos y con ello la realizacion
de biopsias. Pece al aumento de productividad de BAAF no se cuentan con estudios que analicen
la concordancia entre del diagndstico radiologico y el resultado citolégico, obtenidos en nuestra

experiencia en la UMAE.
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3. JUSTIFICACION

La adecuada caracterizacién ecografica por parte del médico radidlogo de un nédulo tiroideo es
fundamental en la conducta terapéutica a seguir, como lo demuestran la mayoria de los estudios,
es por ello que se han hecho esfuerzos por unificar criterios, con el fin de aumentar la sensibilidad
y la especificidad del estudio. ACR TI-RADS es un sistema de reporte de nddulos tiroideos en
ultrasonido propuesto por el American College of Radiology (ACR) . Esto utiliza un sistema de
puntuacion estandarizado para los informes que brindan a los usuarios recomendaciones sobre
cuando usar la BAAF o el seguimiento por ultrasonido de noédulos sospechosos, y cuando dejar

en paz los nédulos que son benignos o no sospechosos (9).

La alta prevalencia de enfermedad nodular tiroidea hace indispensable obtener resultados de
estudios utiles en nuestra UMAE sobre las caracteristicas ecograficas de los nddulos tiroideos
sospechosos de malignidad y su correlacion con los resultados de citologia, permitiendo ayudar
a establecer estandares en los informes radiolégicos y sirvan de guia en el manejo por parte de

médicos tratantes.

Con base en los resultados nuestro estudio puede ayudar a detectar areas de oportunidad de

mejora.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se ha demostrado en diversos estudios que los nédulos tiroideos pueden estar presentes hasta
en el 76% de la poblacion general, sin embargo, la importancia de estudiar un nédulo radica en
la necesidad de excluir el cancer de tiroides, lo que ocurre en el 5 a 10%; el cancer mas frecuente
es conocido como cancer bien diferenciado de tiroides y engloba tres entidades: cancer papilar,
cancer folicular y cancer mixto o papilo-folicular, todos con una aproximacién diagnéstica similar.
La biopsia por aspiracion con aguja fina es un estudio importante en el diagndstico diferencial,
pero su ejecucion debe ser selectiva, debido a los costos asociados, los posibles resultados no
diagnésticos y el riesgo de sobrediagndstico. La ecografia es actualmente la mejor herramienta
de diagndstico disponible para el estudio inicial de los nddulos tiroideos. Ciertas caracteristicas
ecograficas estan fuertemente asociadas con la malignidad del nédulo. El Colegio Americano de
Radiologia desarrollé un sistema estandarizado de estratificacion de riesgo llamado Sistema de
datos e informes de imagenes de la tiroides (TI-RADS por sus siglas en ingles), basado en el
Iéxico para informar a los médicos sobre qué nodulos justifican una biopsia. Consideramos de
vital importancia establecer el grado de concordancia de las caracteristicas ecograficas
relevantes de las lesiones nodulares del tiroides sospechosas de malignidad con base en criterios
TI-RADS y el resultado del estudio histolégico, ya que no contamos con estudios de este tipo en

nuestra sede.
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5. PREGUNTA DE INVESTIGACION:
¢ Cual es la concordancia entre el resultado radiolégico por ecografia de un nédulo tiroideo que

sugiere malignidad y el estudio citolégico, en el periodo comprendido de enero del 2020 a
diciembre del 20227

OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Establecer la concordancia entre el resultado radioldgico por ecografia para detectar malignidad
en nodulos tiroideos y el resultado del estudio citolégico basado en la experiencia en la UMAE

Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del CMN “La Raza”.

OBJETIVOS PARTICULARES

e Conocer las caracteristicas demograficas y epidemiologicas de la poblacion de

estudio.
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6. HIPOTESIS
El grado de concordancia entre los nédulos tiroideos sospechosos de malignidad y el diagnodstico

histopatoldgico de malignidad es bueno (mayor al 60%) con base a un coeficiente de Kappa de
Cohen.
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7. DISENO METODOLOGICO

Por su temporalidad: Transversal

Por la captacion de la informacion: Retrospectivo.

Por su causalidad: Analitico

Por la presencia de una maniobra de intervencion: Observacional

8. MATERIAL Y METODOS

LUGAR O SITIO DEL ESTUDIO.
UMAE Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del CMN “La Raza”.

UNIVERSO DE TRABAJO

Se incluyeron 112 expedientes de pacientes con nédulo tiroideo sospechoso de malignidad con
base en criterios TI-RADS a quienes se les realizd biopsia por aspiracion con aguja fina en el
periodo comprendido entre enero de 2020 a diciembre de 2022, en el servicio de radiologia de la
UMAE Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del CMN “La Raza”. Tipo de muestreo:

Consecutivo por conveniencia

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion.

¢ Expedientes de pacientes mayores de 18 afios a quienes se les realizé biopsia por
aguija fina en la UMAE, durante el periodo de enero del 2020 a diciembre del 2022

e No distincién de comorbilidades

e Expedientes de pacientes con resultado del analisis histolégico de la muestra
obtenida mediante la biopsia.

Criterios de exclusion

e Muestras insatisfactorias en estudio histopatoldgico.

e Menores de edad.

e Enfermedad Tiroidea Difusa (Bocio, Enfermedad de Graves, Tiroiditis de
Hashimoto)

e Pacientes sin reporte citologico en el expediente clinico.

e Pacientes sin reporte del informe ecografico o de la biopsia guiada por ecografia
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé un coeficiente Kappa de Cohen para estimar el grado de concordancia entre nédulos
tiroideos sospechosos de malignidad diagnosticados por ultrasonido y el estudio citopatolégico,
ademas de estadistica descriptiva. Se tomd el valor de 0 - 0.2 como infima concordancia de 0.2
- 0.4 como escasa concordancia, 0.4 - 0.6 moderada concordancia, 0.6 — 0.8 buena concordancia
y de 0.8 — 10 muy buena concordancia. Para las variables numericas dicotdmicas y ordinales se
utilizaran tablas de contencion y graficos que expresen porcentajes y numero. Para el analisis

estadistico se utilizara el programa SPSS para Mac, version 24.
Tamaino de muestra

Se incluyo una muestra a conveniencia de expedientes de pacientes con ndédulo tiroideo
sospechoso de malignidad con base en criteios TI-RADS a quienes se les realizé biopsia por
aspiracion con aguja fina en el periodo comprendido entre enero de 2020 a diciembre de 2022,
en el servicio de radiologia de la UMAE Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del

CMN “La Raza”. Tipo de muestreo: Consecutivo por conveniencia

Recursos y factibilidad: EIl presente estudio fue una propuesta de investigacién viable, de
intervencion minima y reproducible que implica la recoleccién y analisis de datos ya contenidos
en los expedientes clinicos y archivos de imagenes radiologicas. El Hospital cuenta con acceso
a los registros clinicos en papel y electronicos. Los costos de papeleria corrieron a cargo de los

investigadores, no se requirio solicitar algun financiamiento.

Experiencia del grupo: El investigador responsable es el Dr. Bernardo Ramirez Garcia, quien
es medico especialista en Radiologia e Imagen con 16 afios de experiencia clinica y 20 tesis
dirigidas. El investigador asociado es la Dra. Montserrat Martinez Medina, quien es médico

residente de la especialidad de Imagenologia Diagndstica y Terapedutica.
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9. VARIABLES

Variable Definicion Conceptual Definicion Tipo de Unidades de medicién o posibles
Operacional variable/ valores
Escala de
medicion
DEMOGRAFICAS
Sexo Condicion organica, | Se obtendra del Cualitativa 1. Femenino
masculina o femenina, de | agregado del nominal 2. Masculino
los animales y las plantas | ndmero de
(24). seguridad social.
Edad Es el periodo de tiempo que | Se obtendra del cuantitativas | Afos.
ha transcurrido desde el | registro de la nota continua.

nacimiento de un ser vivo,

medido en afios (24).

inicial del sistema
electronico, de las
pacientes a
quienes se les
realizé biopsia por
estereotaxia.

VARIABLES IMAGENOLOGICAS

Localizacion del
nodulo.

Sitio anatdmico del nodulo
dentro de la glandula tiroides

(9)-

Se tomara del
reporte radioldgico,
disponible en el

expediente.

Cualitativa
nominal

1. Loébulo derecho
2. Istmo

3. Lobulo izquierdo
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Composicion Espongiforme: Compuesta | Se tomara del Cualitativa Quistico o
predominantemente (>50%) | reporte radiolodgico, | nominal completamente quistico*:
de pequefios espacios | disponible en el 0 puntos
quisticos. No sume mas | expediente. Espongiforme*: 0 puntos
puntos para otras Mixto quistico y sélido: 1
categorias. punto

) o . Sdlido o casi
Mixto quistico y sdlido:

) completamente solido: 2
Asignar puntos por

. puntos

componente sélido
predominante.
Asigne 2 puntos si la
composicién no se puede
determinar debido a la
calcificacion (9).

Ecogenicidad Intensidad de brillo de un | Se tomara del Cualitativa Anecoico: 0 puntos
nédulo con respecto al | reporte radiologico, | nominal Hiper o isoecoico: 1

parénquima tiroideo.

Anecoico: se aplica a los
nédulos quisticos o casi

completamente quisticos.

Hiperecoico/isoecoico/hipoe
coico: En comparaciéon con

el parénquima adyacente.

Muy hipoecoico: mas
hipoecoico que los

musculos.

Asigne 1 punto si no se
puede determinar la

ecogenicidad (9).

disponible en el

expediente.

punto
Hipoecoico: 2 puntos

Muy hipoecoico: 3 puntos
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Forma Mas que ancho: debe | Se tomara del Cualitativa Mas ancho que alto: 0
evaluarse en una imagen | reporte radioldgico, | nominal puntos
transversal con medidas | disponible en el Mas alto que ancho: 3
paralelas al haz de sonido | expediente. puntos
para la altura y
perpendiculares al haz de
sonido para el ancho.
Esto generalmente se puede
evaluar  mediante una
inspeccion visual (9).
Margen Lobulado: protuberancias en | Se tomara del Cualitativa Suave: 0 puntos
el tejido adyacente. reporte radioldgico, | nominal Mal definido: O puntos
Irregular: Angulos dentados, disponible en el Lobuladolirregular: 2
espiculados o agudos. expediente. puntos
Extension extratiroidea: 3
Extension extratiroidea: puntos
Invasion obvia = malignidad.
Asigne 0 puntos si no se
puede determinar el margen
(9).
Focos Grandes artefactos en cola | Se tomara del Cualitativa Ninguno: 0 puntos
ecogénicos de cometa: en forma de V, | reporte radiolégico, | nominal Gran artefacto de cola de

>1 mm, en componentes

quisticos.

Macrocalcificaciones:

Causan sombra acustica.

Periférico:  Completo o
incompleto a lo largo del

margen.

Focos ecogénicos

punteados: pueden tener

disponible en el

expediente.

cometa: 0 puntos
Macrocalcificaciones: 1
punto

Calcificaciones
periféricas/del borde: 2
puntos

Focos ecogénicos
punteados: 3 puntos
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pequefios artefactos de cola

de cometa (9).

Tamano Medida en centimetros de la | Se tomara del Cualitativa 1. Menora1.5cm
lesion en el mayor de sus reporte radioldgico, ordinal 2. Mayora1.5cm
ejes (9). disponible en el

expediente.

TI-RADS Sistema de puntuacion | Se tomara del Cualitativa 1. TR1
estandarizado para los | reporte radioldgico, | nominal 2. TR2
informes que brindan a los | disponible en el 3. TR3
usuarios recomendaciones | expediente. 4, TR4
sobre cuando usar la 5. TR5
aspiracion con aguja fina
(FNA) o el seguimiento por
ultrasonido de  nddulos
sospechosos, y cuando
dejar en paz los nédulos que
son  benignos o0 no
sospechosos (9).

Variable Definicion Definicion Tipo de variable/ Unidades de medicién o
Conceptual Operacional posibles valores

Escala de medicion

Variables histoldgicas
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Resultado Determinacién Se considerara al Cualitativa nominal 1. Benigno
histolégico general de un | reporte de la 2. Maligno
de la biopsia |tejido al ser | biopsia del 3. Incierto
analizado al | hallazgo estudiado.
microscopio que | Obtenido de la hoja
lo define como | de reporte del
“maligno” o | servicio de
“benigno” (19). patologia.
Clasificacion | Sistema de | Se considerara al Cuallitativa ordinal 1. Categoria 1
Bethesda reporte reporte de la 2. Categoria 2
sitolégico biopsia del 3. Categoria 3
aceptado por Ia hallazgo estudiado. 4. Categoria 4
Obtenido de la hoja 5. Categoria 5
mayoria de las | de reporte del 6. Categoria 6
sociedades servicio de
cientificas para patologia.
expresar el grado
de benignidad o
malignidad un
nodulo tiroideo
(22).
Tipo Estirpe especifica | Se considerara al Cualitativa nominal 1. Papilar
histolégico de la proliferacion | reporte de la 2. Folicular
maligna de las | biopsia del 3. Medular
células obtenidas | hallazgo estudiado. 4. Anaplasico
mediante biopsia | Obtenido de la hoja 5. Indeterminado

(19).

de reporte del
servicio de

patologia.
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10. ASPECTOS ETICOS

1. El investigador garantiza que este estudio tendra el apego a la legislacion y reglamentacién
de la Ley General de salud en materia de Investigacion para la salud, lo que brinda mayor
proteccién a los sujetos del estudio.

2. De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion el riesgo
de esta investigacion es considerado como sin riesgo.

3. Los procedimientos se apegan a las normas éticas, al reglamento de la ley general de salud
en materia de investigacion para la salud y a la declaracién de Helsinki y sus enmiendas.

4. Dado que se trata de un estudio retrospectivo con revision de registros clinicos, en el cual la
confidencialidad de las participantes se resguardara de manera estricta y a que hacer acudir
a las participantes a firmar consentimiento informado imposibilitaria la realizacion del
proyecto, solicitamos excepcion de consentimiento informado al comité de ética local a través
de una carta de solicitud anexa al final del protocolo.

5. Las pacientes no obtendran algun beneficio, sin embargo, como beneficio al conocimiento
medico se espera que los resultados nos permitan conocer la concordancia radiolégica-
histoldgica, la cual es esencial para identificar aquellos casos en que pudo existir falla del
proceso en cualquiera de sus etapas. Dado que se trata de un estudio sin riesgo en el que
s6lo se van a revisar de manera retrospectiva registros clinicos con resguardo de la
confidencialidad, el balance riesgo-beneficio es adecuado y puede mejorar el proceso del
hospital y detectar areas de oportunidad de mejora.

6. En todo momento se preservara la confidencialidad de la informacion de las participantes, ni
las bases de datos ni las hojas de coleccién contendran informacion que pudiera ayudar a
identificarlas, dicha informacion sera conservada en registro aparte por el investigador
principal bajo llave, de igual forma al difundir los resultados de ninguna manera se expondra
informacion que pudiera ayudar a identificar a las participantes. Lo anterior aplica
particularmente cuando se usen fotografias corporales, en cuyo caso se hara una carta
exprofeso para tal fin.

La muestra estara conformada por todos los pacientes que cumplan los criterios de seleccion.

Forma de otorgar los beneficios a las participantes: No aplica.
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11. RESULTADOS

De acuerdo a los resultados obtenidos, la presencia de patologia tiroidea segun el sexo, sobre
un total de 112 el 91 (81.3%) correspondio a sexo femenino y el 21 (18,8 %) al sexo masculino
(Figura 1).

SEXO

FEMENINO

SEXO

MASCULINO

0 20 40 60 80 100

Frecuencia

Figura 1. Histograma de frecuencia del numero de pacientes incluidos, distribuidos por sexo.

Las edades incluidas fueron desde 18 a 91 anos. La media de la edad fue 58.79 (+ 17.4) afos.
Tras aplicar el estadistico de Kolmogorov-Smirnov se determiné una distribucién normal (p =
0.768). Las edades fueron estadisticamente iguales en ambos géneros (Tabla 1, Figura 2).

N Valido 112
Media 58.79
Mediana 60.50
Desviacion 17.409
estandar
Rango 73
Minimo 18
Maximo 91
Percentiles 25 47.25
50 60.50
75 70.75

Tabla 1. Edad. Caracteristicas demograficas de la poblacién de estudio.

31



Histograma — Normal

20 Media = 58.79

Desviacion estandar = 17.409
N=112

Frecuencia

EDAD

Figura 2. Edad. Caracteristica demografica de la poblacién de estudio.

Para estimar el grado de concordancia entre nédulos tiroideos sospechosos de malignidad
diagnosticados por ultrasonido y el estudio citopatolégico se realizé un coeficiente Kappa de
Cohen. Para su interpretacuién se considero un valor de 0 - 0.2 como infima concordancia de
0.2 - 0.4 como escasa concordancia, 0.4 - 0.6 moderada concordancia, 0.6 — 0.8 buena
concordancia y de 0.8 — 10 muy buena concordancia. Giorgio y cols en un estudio relizado
reportaron una concordancia de 0.6 en un primer grupo y 0.73 en un segundo grupo. Nuesto
resultado concluyo en infima concordancia con un indice Kappa de 0.79 con un error estandar
asintética de 0.024.

Valor Error estandar Significacion

Kappa asintético® T aproximada® aproximada
Medida de acuerdo  Kappa .079 .024 2.151 .032
N de casos validos 112

Tabla 2. Concordancia entre el sistema de catalogacion de nédulos tiroideos TIRADS y los
resultados de la BAAF
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La localizacién de las lesiones se observaron con mayor frecuencia en el lobulo derecho con
una frecuencia de 68 (60.7) seguido del I6bulo izquierdo con una frecuencia de 37 (33.0) y la
localizacion en itsmo presento una frecuencia de 7 (6.3).

LATERALIDAD LESION

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido  DERECHO 68 60.7 60.7 60.7
IZQUIERDO 37 33.0 33.0 93.8
ITSMO 7 6.3 6.3 100.0
Total 112 100.0 100.0
Tabla 3. Lateralidad de nédulos tiroideos.
LATERALIDAD LESION

60

40

Frecuencia

20

DERECHO IZQUIERDO ITSMO
LATERALIDAD LESION

Figura 3. Lateralidad de nédulos tiroideos.



La tabla 4 demuestra la frecuencia y porcentaje de diagnésticos radiolégico otorgado en la
caracterizacion de nédulos tiroideos por ultrasonido que requieren estudio histopatoldgico, con
base a la clasificacion TI-RADS. Del total de expedientes revisados 95 de ellos (84.8) se les
asigno un acategoria TI-RADS 5y 17 (15.2) correspondio a categoria TI-RADS 4.

TIRADS
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Tl RADS 17 15.2 15.2 15.2
4
TI RADS 95 84.8 84.8 100.0
9
Total 112 100.0 100.0

Tabla 4. Categorizacion de nédulos tiroideos, TI-RADS.

TIRADS

TIRADS 5

TIRADS

TIRADS 4

0 20 40 60 80 100

Frecuencia

Figura 4. Categorizacion de nddulos tiroideos, TI-RADS.
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El resultado que se obsetuvo de la biopsia se muestra en la tabla 5. El diagndstico benigno
estuvo presente con una frecuencia de 58 equivalente al 51.8%, seguido de un resultado
maligno con frecuencia de 21 (18.8), asi como resultados indeterminados con frecuencia de 14
(12.5) y muestras no diagnosticas con frecuencia de 19 (17).

RESULTADOS
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido MALIGNO 21 18.8 18.8 18.8
BENIGNO 58 51.8 51.8 70.5
INDETERMINAD 14 12.5 12.5 83.0
O
NO 19 17.0 17.0 100.0
DIAGNOSTICA
Total 112 100.0 100.0

Tabla 5. Resultados histoldgicos.

RESULTADOS

60

50

40

30

Frecuencia

20

MALIGNO BENIGNO INDETERMINADO NO DIAGNOSTICA
RESULTADOS

Figura 5. Resultados histoldgicos.

35



12. DISCUSION Y CONCLUSIONES

El sistema de catalogacion de nédulos tiroideos TI-RADS vy los resultados de la biopsia por
aspiracién con aguja fina presentaron correlacién infima (.079 %,) en nuestro estudio, por debajo
de otros trabajos reportados en laliteratura; Giorgio y cols en un estudio realizado reportaron una
concordancia de 0.6 en un primer grupo y 0.73 en un segundo grupo. Blanco y cols, en su estudios
reportaron una concordancia de 0.55 de correlacion. Sin embargo también existen estudios en la
literatura que muestran concondancia por debajo de nuestros resultados; como el publicado por

Diaz J y cols con una conocordancia reportada de 0.

Una similitud entre la presente investigaciéon y la mencionada anteriormente es la predominancia

de nddulos tiroideos en mujeres (Figura 1) y lateralidad de la lesién (Figura 3).

El American College of Radiology (ACR), en 2017 cre6 el sistema de clasificacion basado en
caracteristicas ecograficas. A partir del cual se han relizado diversos estudios que han
determinado que es un sistema reproducible, como el publicado por Génzalez en 2021, lo cual
sugiere que en nuestro servicio tenemos un areas de oportunidad de mejora en cuanto al uso
correcto de la clasificacion TI-RADS. Se recomienda concientizar a los medicos que realizan los
estudios ultrasonograficos sobre la importancia de reportar en el informe radiolégico la presencia
o ausencia de cada una de las caracteristicas ecograficas que se han relacionado con la
probabilidad de malignidad en un nddulo tiroideo. Esto quiere decir, mencionar explicitamente
qué categoria del TI-RADS presenta el nddulo tiroideo para asi lograr una correcta catalogacion
del mismo y poder definir si es necesario o no la realizacion de una biopsia. De esta manera se

evita la realizacién innecesaria de un procedimiento invasivo en un paciente.

Para el seguimiento se considera dar un seguimiento estrecho a los resultados histopatolégicos
con un analisis retrospectivo de las imagenes. Con la intension de lograr tener resultados mas

objetivos en proyeciones a futuro.
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13. ABREVIATURAS

TR. TI-RADS.

TI-RADS. Sistema de datos e informes de imagenes de la tiroides
ACR. Colegio Americano de Radiologia.

BAAF. Biopsia por aspiracién con aguja fina.

VPP. Valor predictivo positivo

VPN. Valor predictivo negativo

MEN. Neoplasia endocrina multiple.

CABDT. Cancer bien diferenciado de tiroides.

INSP. Instituto Nacional de Salud Publica.

Dra. Doctora.

UMAE. Unidad médica de alta especialidad.
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14. CRONOGRAMA

CONCORDANCIA DE RESULTADOS CITOLOGICOS CON HALLAZGOS ECOGRAFICOS
EN NODULOS TIROIDEOS SOSPECHOSOS DE MALIGNIDAD EN EL CENTRO MEDICO

NACIONAL LA RAZA.
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16. ANEXOS

ANEXO 1. SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud, solicito
al Comité Local de Etica en Investigacion de la UMAE Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza
del Centro Médico Nacional “La Raza”, IMSS, que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento
informado debido a que el protocolo de investigacion, CONCORDANCIA DE RESULTADOS
CITOLOGICOS CON HALLAZGOS ECOGRAFICOS EN NODULOS TIROIDEOS SOSPECHOSOS DE
MALIGNIDAD EN EL CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA es una propuesta de investigacion sin
riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos y
archivos de imagenes radiologicas.

a) Sexo.

b) Edad.

c) Categoria TI-RADS

d) Hallagos.

e) Resultado histopatolégico.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS en apego a las disposiciones
legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar solo la informacion que sea
necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible,
asi como codificarla para imposibilitar la identificacién del paciente, resguardarla, mantener la
confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
CONCORDANCIA DE RESULTADOS CITOLOGICOS CON HALLAZGOS ECOGRAFICOS EN NODULOS
TIROIDEOS SOSPECHOSOS DE MALIGNIDAD EN EL CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA. cuyo
propdsito es la realizacion de una tesis de grado de especialidad. Estando en conocimiento de que en
caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las sanciones que procedan de conformidad con
lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentarzen

S
Dr. Bernardo Ge Ramiréz, médico adscrito al
servicio de tgMmogrdfia de la UMAE Hospital General
“Dr. Gaudencio Gonzalez Garza”, del Centro Médico
Nacional “La Raza”, IMSS. Investigador Responsable.
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE COLECCION DE DATOS

CONCORDANCIA DE RESULTADOS CITOLOGICOS CON HALLAZGOS ECOGRAFICOS EN NODULOS TIROIDEOS
SOSPECHOSOS DE MALIGNIDAD EN EL CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA.

Folio

Sexo: Femenino / Masculino

Edad anos

Composicion Ecogenicidad Forma

1.Quistico o 1.Anecoico: 0 puntos | 1.Mas ancho que

completamente . ) . alto: 0 puntos
] 2.Hiper o isoecoico:
quistico*: 0 puntos

1 punto 2.Més alto que
2.Espongiforme*: 0 . ) ancho: 3 puntos
3.Hipoecoico: 2
puntos
puntos

3.Mixto quistico y ) .
4.Muy hipoecoico: 3
solido: 1 punto
puntos
4.S06lido o casi

completamente sélido:

2 puntos

Margenes
1.Suave: 0 puntos
2.Mal definido: 0 puntos

3.Lobuladof/irregular:2

puntos

4 Extension

extratiroidea: 3 puntos

Focos ecogénicos
1.Ninguno: 0 puntos

2.Gran artefacto de cola

de cometa: 0 puntos

3.Macrocalcificaciones: 1

punto

4 Calcificaciones

periféricas/del borde: 2
puntos
5.Focos ecogenicos

punteados: 3 puntos

Localizacion: 1.Lébulo derecho 2.Istmo 3.Lobulo izquierdo
Clasificacion
TI-RADS 1.TR1 2.TR2. 3. TR3. 4.TR4. 5.TR5
Resultado histolégico de la biopsia 1. Benigno 2. Maligno 3. Incierto

Tipo histolégico.

Carcinoma papilar.

Carcinoma derivado del foliculo de alto grado.
Carcinoma medular de tiroides.

Carcinoma indiferenciado (anaplasico).

Carcinoma con caracteristicas mixtas

© gk~ w b=

Atipia de significado incierto

Clasificacion Bethesda

Categoria |. No Diagnéstico

Categoria Il. Benigno

Categoria lll. Atipia de significado incierto
Categoria IV. Neoplasia folicular
Categoria V. Sospechoso de malignidad

Categoria VI. Maligno

DRA. MONTSERRAT MARTINEZ MEDINA (Firma):

Fecha:
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