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.  RESUMEN

Introduccién: La aplicacion de elastografia Shearwave SSW en la evaluacion de ndodulos
tiroideos se muestra como un paso prometedor. Numerosos estudios con uso de elastografia
cualitativa establecen la medicion de rigidez de las lesiones como un importante complemento
para el ultrasonido convencional; observandose una correlacién importante entre estos datos
de elastografia cualitativa y el resultado de la biopsia tomada en la misma area. Este método
permite definir con mayor certeza el caracter benigno o maligno de las alteraciones de los
tejidos y en caso de ser necesario, facilita la toma dirigida de muestras para su evaluacion
citolégica.

Objetivo: Evaluar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo de la
elastografia SSW para la evaluacion de los nédulos tiroideos sospechosos comparado con el
resultado histopatoldgico.

Material y método: El estudio se realiz6 en forma prospectiva, entre abril y julio de 2017, con
pacientes que fueron enviados al servicio de ultrasonido para la realizacion de biopsia de
noédulo tiroideo y que firmaron el consentimiento informado. La evaluacion se realizé por un
radi6élogo que cuenta con mas de 20 afios de experiencia en el diagnostico ultrasonografico. El
estudio de ultrasonido de tiroides y la elastografia se realizé con un equipo SuperSonic
Imagine’s Aixplorer® (Aix-en-provence, France). Para este proceso a cada paciente se le
realizé un ultrasonido en escala de grises con identificacién del nddulo a biopsiar, se aplico
Doppler Color y la medicion de elastografia cuantitativa en 5 tomas (plano transversal en el
centro de la lesion) de las cuales se obtuvo una media. Posteriormente se realiz6 la toma de la
BAAF guiada por ultrasonido de la lesion para su comparacion. Esta metodologia se aplico de
forma similar a todos los pacientes sin excepcion.

Resultados: El analisis estadistico de los datos se realiz6 con el software Stata 13.0 ®. Se
encontroé que los valores de la elastografia SSW de acuerdo a la escala Bethesda tuvieron un
incremento a medida que progresé la clasificacion Bethesda, con una curva ROC se determiné
el punto de mejor rendimiento y se encontrd que la prueba tiene una probabilidad de 75.7% de
clasificar correctamente a un par de sujetos con patologia benigna y maligna. Al evaluar
diferentes puntos de cortes, se observd que el mejor rendimiento de la prueba ocurrié cuando
el resultado de la elastografia fue mayor a 21.5 kPa con una sensibilidad de 85.7% y una
especificidad de 55.1%. La oportunidad de que un sujeto con un resultado >21.5kPa tenga un
nodulo tiroideo maligno es 7.35 veces la oportunidad de un sujeto con un resultado inferior a
este punto de corte. Finalmente, se observd que cuando el resultado de la elastografia es igual
a 30 kPa la oportunidad de tener un nédulo maligno incrementa 1.8 veces en comparacion con
el valor de corte (SSW=21.5 kPa). Esta misma oportunidad, incrementa a 3.4 veces cuando la
elastografia es igual a 40 kPa.

Conclusiones: Se demostr6 que valores por encima del punto de corte se relacionan con
aumento del riesgo de malignidad, el cual progresa con el incremento de los valores de la
elastografia. Los resultados mostraron su rendimiento favorable en forma independiente, sin
embargo nosotros no recomendamos su utilizacién individual hasta este momento. Los datos
obtenidos nos permiten concluir que la prueba tiene un comportamiento adecuado para la
discriminacién entre nddulos benignos y malignos.



IV. MARCO TEORICO

Los nodulos tiroideos constituyen una de las entidades endocrinolégicas mas
frecuentes, se definen de acuerdo a la American Thyroid Association como “lesiones
intratiroideas radiologicamente distintas al parénquima que lo rodea”. Su prevalencia es
dependiente del método de identificacion con un rango de 4 a 7% por medio de
palpacion y un 20 a 76 % por ultrasonido en poblacién adulta, en particular con equipos
de ultrasonido de alta resolucion (1). Varias publicaciones en poblacibn mexicana
describen la prevalencia de cancer tiroideo entre el 10 y el 18% (2) similar a lo

observado en otros paises como Corea del Sur con el 10,5% (3).

El empleo del ultrasonido para la deteccion de los nédulos tiroideos en los ultimos afios
ha incrementado el diagnostico de los mismos (1,4). El ultrasonido de alta resolucion
(US) destaca dentro de las técnicas de Imagenologia al ser una técnica no invasiva, de
bajo costo y accesible, que permite la evaluacion en tiempo real y de forma dinamica

sin exponer al paciente a radiacion ionizante.

El sistema de clasificacion de los nodulos tiroideos TI-RADS (The thyroid imaging
reporting and data system) propuesto por Horvath et al. (5) en el 2009 con
complementacion en el 2011 por Kwak et al. (6) es similar al sistema BI-RADS; el cual
fue desarrollado por el Colegio Americano de Radiologia para estandarizar los reportes

y el manejo de las lesiones de mama.

La clasificacion TI-RADS se utiliza para estadificacion del riesgo de malignidad de los
nodulos tiroideos de acuerdo a caracteristicas del ultrasonido que estan

significativamente asociadas con cancer de tiroides: Componente solido,



hipoecogenicidad (en comparacion al parénquima tiroideo sano), marcada
hipoecogenicidad (en comparacion con los musculos adyacentes), margenes
irregulares o microlobulados, microcalcificaciones y forma mas alta que ancha.
Permitiendo la asignacion de puntajes y la clasificacion de los nédulos en grados de

acuerdo al riesgo de malignidad (7,8).

En 2015 el colegio americano de radiologia decide el desarrollo de un léxico estandar
practico de descripcion de las caracteristicas sonograficas de los nédulos tiroideos, con
el objetivo final de aplicarlo a la estratificacion de los nédulos para un seguimiento
coherente en la practica clinica (9) y en abril de 2017 el Colegio Americano de
Radiologia publica una actualizacion llamada ACR-TIRADS (Tabla 1) con el proposito
de presentar un sistema de estratificacion del riesgo, disefiado para identificar la
mayoria de las malignidades clinicamente significativas, mientras reduce el nimero de

biopsias realizadas en los nodulos benignos (10).

Tabla 1. TABLA RESUMEN CLASIFICACION ACR-TIRADS.

* Tomado de ACR Thyroid Imaging, Reporting and Data System (TI-RADS): White Paper of the ACR TI-RADS Committee (10)

10



Riesgo de

malignidad % Conducta

Categoria diagnéstica Descripcion

Benigno (nédulo folicular benigno: nédulo
adenomatoideo, nddulo coloide, etc., tiroiditis
] linfocitaria, tiroiditis granulomatosa

0-3 Seguimiento clinico

Neoplasia folicular; sospecha de neoplasia Lobectomia
[\ folicular: Células de Hirthle. 15-30 quirdrgica

Maligno (carcinoma papilar; pobremente
diferenciado, medular; anaplasico, de células Tiroidectomia casi
VI escamosas, con rasgos mixtos, metastasis). 97-99 total

* Modificado de The Bethesda System for Reporting Thyroid Cytopathology: A Meta-Analysis (11).

La biopsia con aguja fina, ya sea mediante la aspiracion (BAAF) o capilaridad (BAFC)
es actualmente el estandar de oro para determinar si estos ndédulos son benignos o
malignos y sus resultados son clasificados en el sistema de Bethesda (12) (Tabla 2),
sin embargo, es un método diagndéstico invasivo que puede presentar complicaciones
multiples, ademas de falsos negativos hasta en un 15 % en pacientes con cancer y

requerir la repeticién del procedimiento en caso de muestra insuficiente (13,14).

En el 62% - 85% de las BAAF, el n6dulo se diagnostica como benigno y normalmente
no requiere ninguna intervencion que no sea el seguimiento periédico. En el 4% - 8%,
el nédulo se diagnostica como maligno y la tiroidectomia total suele ser recomendada.
Sin embargo, el 15% - 30% de las muestras de BAAF no pueden ser claramente
categorizados como benignos o malignos (15). La toma de biopsias guiada por la

elastografia en afios recientes ha ayudado a aumentar la capacidad para diferenciar
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entre nodulos tiroideos benignos y malignos, especialmente ante un diagnostico

indefinido por BAAF.

La elastografia por ultrasonido es un meétodo de imagen avanzado que mide la
elasticidad y rigidez de los tejidos, siendo posible aumentar la precision del diagnostico
si es complementario a la ecografia en escala de grises. Este método ecografico es util
para la diferenciacion de los nodulos tiroideos benignos y malignos debido a que los
nodulos malignos suelen ser mas solidos en comparacion con el parénquima

adyacente (16).

En los dltimos 20 afos, la elastografia ha aparecido como un conjunto de técnicas que
buscan detectar y diagnosticar el cancer a partir del analisis de la dureza del tejido (17).
Esta técnica de imagen cuantifica la elasticidad del tejido (rigidez) de manera no

invasiva y tiene utilidad potencial debido a que el cancer causa endurecimiento.

Las técnicas de elastografia muestran imagenes de elasticidad de forma cualitativa y
cuantitativa. Especificamente en ultrasonido, las técnicas cualitativas que destacan
son: Compresion Elastografica, Impulso por Fuerzas de Radiacion Acustica y
Sonoelastografia; mientras que en las cuantitativas destacan: Elastografia por ondas
de corte, Imagenologia por ondas de corte Supersonicas, Sonoelastografia por

interferencia de patrones, y Vibroelastografia (2).

El principio de la elastografia ultrasonica es que la compresion del tejido examinado
induce menos tension en los tejidos duros que en los blandos. La sonda de ultrasonido

genera, manual o automaticamente, un impulso acustico de "empuje" que genera
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ondas de corte que se propagan al tejido. La velocidad de propagaciéon aumenta con la

fibrosis (18).

La elasticidad convencional cualitativa es util para diferenciar los nédulos tiroideos
malignos y benignos, permitiendo la medicion de la deformacion del tejido en respuesta
a la compresion y mostrando la rigidez de los tejidos (19,20)

La elastografia cuantitativa es una técnica mas reciente y que se encuentra ahora
disponible en sistemas de ultrasonidos mas avanzados. En ella, la obtencién de
imagenes no invasivas y la valoracion de la elasticidad de los tejidos se determina con
la medicion del desplazamiento tisular de las sefiales ultrasénicas pre y post aplicacion
fuerza compresiva. Con la compresion los tejidos enfermos exhiben menor
deformacion que la observada en los tejidos sanos, demostrado que la elastografia por
ultrasonido diferencia las lesiones malignas de benignas en la mama, la prostata, el
pancreas, los ganglios linfaticos, el higado y el tracto gastrointestinal. Ademas, hay
evidencia acumulativa de que la elastografia ultrasénica tiene una alta precision para
predecir la malignidad en los nodulos tiroideos (21).

Esta nueva tecnologia elastogréafica evita factores de confusion conocidos como las
alteraciones por la compresion y respiracion, debido a que las mediciones no se ven
afectadas por la falta de estandarizacion de los mismos y puede superar las
limitaciones de las técnicas de elastografia anteriores, que son mas dependientes del

operador y menos reproducibles.

El diagnéstico de BAAF indeterminado en pacientes con lesiones tiroideas con
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patrones foliculares plantea un desafio de manejo clinico. Los estudios anteriores
sobre la evaluacion de las caracteristicas clinicas de la estratificacion del riesgo en
estos pacientes tienen resultados contradictorios, algunos de los cuales tiene
diagnostico de malignidad y para ellos existen métodos diagndésticos relativamente mas
nuevos, entre los cuales se han evaluado los marcadores genéticos y la elastografia
por ultrasonido. Los primeros han mostrado ser prometedores en la estratificacion
apropiada del riesgo de malignidad de estos nodulos, ya que son utilizados para
identificar un subconjunto de pacientes con un diagnéstico de BAAF indeterminado que
tienen una mayor probabilidad de que su nodulo sea benigno. Sin embargo muchos
nodulos reportados sospechosos con estos métodos, fueron llevados posteriormente a
cirugia demostrandose que solo el 48% tuvieron malignidad, implicando un numero alto
de cirugias innecesarias (22). Estos test presentan un costo elevado en el mercado
siendo este uno de sus principales puntos en contra y adicionalmente ellos fueron
usados para clasificar solo el 43% de las atipias de significancia indeterminado y las
lesiones foliculares de significancia indeterminado, valor que es aun muy bajo
comparado con lo obtenido al repetir la BAAF, la cual puede ser usada para clasificar
adecuadamente al menos 50% de las lesiones benignas o sospechosas de malignidad
(22). En comparacion, la elastografia por ultrasonido puede ser realizada adicional a la
ultrasonografia convencional en modo B; método que continua siendo la modalidad de
imagen mas usada para la evaluacion inicial de nodulos tiroideos y la toma de BAAF,
con un bajo costo para el paciente y facil aplicacion. Tanto la elastografia en tiempo
real (RTE) como la elastografia Shearwave (SSW) han demostrado ser predictivas de

malignidad en ndédulos tiroideos (23), sin embargo existe un notable avance de la SSW
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sobre su predecesora, razon por la cual se decidi6 su utilizacion en el presente estudio.

La ecografia es el método de imagen preferido para la identificacion de nddulos
tiroideos. Las caracteristicas de los ultrasonidos que pueden usarse para predecir los
nodulos malignos incluyen hipoecogenicidad marcada, margen mal definido,
microcalcificacion y una forma que sea mas alta que ancha (24,25). Sin embargo, la
utilidad de los ultrasonidos en la prediccion de lesiones malignas varia, dependiendo de
las habilidades de los operadores, con un rango de sensibilidad de 42% - 91% y un
rango de especificidad de 50% - 91% (26,27). Las estimaciones elastograficas de la
rigidez de los tejidos también pueden ser confundidas por varios factores, incluyendo la
calcificacion y la inflamacién, los cuales son propensos a incrementar la rigidez tisular

estimada (28,29).

Muchos autores han discutido el método de aplicacion de la elastografia y el plano ideal
de la misma, definiéendose que se debe obtener el valor de elasticidad con la
designacion de la zona de interés (ROI) mas grande que pudiera caber dentro de las
limites del nédulo. En relacion al plano ideal para la realizacion de la misma, Samir y
colaboradores (15), compararon tres diferentes planos para la obtencidn de las
mediciones elastograficas y con un analisis de regresion logistica multivariado paso a
paso encontraron que el valor mediano de SWE obtenido en el plano transversal (a lo
largo del nodulo) era el Unico predictor independiente de malignidad (p < 0.001). No
hubo diferencias estadisticamente significativas (p > 0.05) entre la desviacion estandar

de los valores de SSW en los tres planos (15).

15



Las caracteristicas de imagen que confieren un alto valor predictivo positivo y
especificidad para malignidad son valiosas, ya que permiten identificar lesiones
sospechosas. Las caracteristicas que llevan un alto valor predictivo negativo para
malignidad permiten una decision basada en la evidencia de no investigar mas, lo que

evita realizar BAAF innecesarias y / o la cirugias.

En relacion a estas caracteristicas obtenidas por ultrasonido en escala de grises, Xuy
col (30), observaron que la hipoecogenicidad marcada en los ultrasonidos fue
identificada como el factor independiente mas fuerte en la prediccion de malignidad en
los nodulos tiroideos (OR: 83.88; 95% IC: 17.81, 394.99), seguido de una forma mas
alta que ancha (OR: 8.69; 95% IC: 2.89, 26.31), hipoecogenicidad moderada (OR: 3.98;
95% IC: 1.13, 14.05) y margen mal definido (OR: 3.2; 95% IC: 1.22, 8.77). Sin
embargo, el A, asociado (area bajo la curva ROC), la sensibilidad y la especificidad
fueron moderados y variados. Kim y Colaboradores (31) y Moon y Colaboradores
(3,24), en concordancia con los datos previamente mencionados, presentaron
hipoecogenicidad marcada y / o una forma mas alta que ancha como los hallazgos
comunes asociados con los nodulos tiroideos malignos. Ademas, se ha encontrado en
diferentes estudios que la irregularidad del margen estaba relacionada con la
malignidad (32,33). Estos resultados indican que las caracteristicas convencionales de
los ultrasonidos son pistas importantes para distinguir los nédulos benignos y malignos
de la tiroides y no deben pasarse por alto en el contexto de las nuevas técnicas

emergentes del ultrasonido (30).
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Por otro lado, las caracteristicas de ultrasonido, como la ausencia de signo de halo y la
microcalcificacion, no fueron variables independientes en la prediccion de malignidad.
En el grupo de nodulos mayores de 20 mm, hipoecogenicidad marcada, margen mal

definido y forma mas alta que ancha no se asociaron con malignidad (30).

En los udltimos afios, ha habido mucha investigacion sobre el valor del uso de la
elastografia de la tiroides para distinguir los nodulos benignos y malignos. Los
hallazgos preliminares de multiples estudios piloto y meta-analisis son prometedores y
sugieren que la elastografia puede aumentar el detalle anatdémico proporcionado por
los ultrasonidos de alta resolucion. Sin embargo, su papel definitivo aun se encuentra

en evolucion.
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V. JUSTIFICACION

La justificacion de este estudio es evaluar la aplicacion de la elastografia SSW en el
analisis de nodulos tiroideos con sospecha de malignidad, en derechohabientes de la
UMAE Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez, Centro Médico
Nacional Siglo XXI, validar su utilidad y dar a conocer en nuestro hospital esta nueva
tecnologia disponible para el estudio de pacientes con nodulos tiroideos, como una
herramienta complementaria del ultrasonido, la cual incrementa la sensibilidad y
especificidad ayudando a mejorar la capacidad de distinguir entre nddulos tiroideos
benignos y malignos, mejorando la oportunidad de diagndstico precoz y el tratamiento

oportuno.
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VI. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la evaluacion de nédulos tiroideos, el ultrasonido y la toma de biopsia guiada se
constituyen en la prueba de oro sin embargo continua existiendo un porcentaje alto de
fallas en el diagnostico ya sea por falta de visualizacion en el ultrasonido o por un
resultado indeterminado en la BAAF. Previamente la elastografia por compresion
(cualitativa), alcanz6 importante difusion con mejoria de los estandares diagnosticos
con su adicion al examen de ultrasonido tradicional y a la toma de BAAF, sin embargo
por las caracteristicas del meétodo podria generar imprecisiones dependientes
directamente del operador debido al requerimiento de compresion durante la aplicacion
de la prueba (variable entre un operador y otro) 6 durante la interpretacion de la misma
al tener que comparar los resultados contra una escala en forma visual (generando la
posibilidad de diferencias inter-observador). Mas recientemente aparece de forma
innovadora la Elastografia Shearwave (SSW), un avance tecnolégico que permite medir
objetivamente las propiedades de elasticidad o rigidez de los tejidos y que esta ahora
disponible en los equipos de ultrasonido mas modernos. La elastografia se clasifica
como ultrasonido de diagndstico y es segura, no invasiva y no requiere consumibles
costosos. Ella puede realizarse en tiempo real junto con la sonografia convencional,
proporcionando datos de rigidez objetiva que pueden usarse para influir en las
decisiones clinicas durante los examenes de ultrasonido y toma de BAAF. El potencial
clinico de la elastografia parte de los mismos principios que la palpacion clinica;

sabiendo que procesos como la fibrosis y el cancer alteran la elasticidad.

Esta tecnologia tiene un enorme potencial dado que representa una aproximacion

objetiva, no invasiva al estudio de esta patologia, que incluso ayudara a evitar la
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realizacion innecesaria de BAAF en forma indiscriminada volviendo mas objetiva la

seleccion de pacientes con este requerimiento.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cudl es utilidad (sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo) de la
elastografia SSW para la evaluacion rutinaria de los nédulos tiroideos sospechosos de

malignidad comparado con el resultado de la citologia (Bethesda)?
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VIl.  OBJETIVOS

I. OBJETIVO GENERAL
Evaluar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo de la
elastografia SSW para la evaluacion de los nodulos tiroideos sospechosos de

malignidad comparado con el resultado citopatologico (Bethesda).

ll. OBJETIVOS ESPECIFICOS
* Encontrar el punto de corte propio de nuestra poblacion, que permita la
discriminacion de benignidad o malignidad de un nodulo tiroideo sospechoso, de

forma no invasiva con la aplicacion de elastografia cualitativa.

VIll.  HIPOTESIS DE TRABAJO

La elastografia de onda de corte (Shearwave SSW) tiene una alta sensibilidad y

especificidad para el diagnostico de los nodulos tiroideos malignos.
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IX. MATERIAL Y METODOS

El presente estudio es prospectivo, analitico y fue realizado en el servicio de
ultrasonido del Hospital de especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” a
pacientes derechohabientes IMSS, de cualquier género, con un rango de edad entre
18-85 afios, quienes recibieron atencion o fueron referidos por sus médicos tratantes al

servicio de ultrasonido para la realizacion de BAAF de nddulos tiroideos.

El estudio de ultrasonido de tiroides y la elastografia se realiz6 con un equipo
SuperSonic Imagine’s Aixplorer® (Aix-en-provence, France) de reciente adquisicion por
parte de nuestro servicio. Se capturaron los datos de cada paciente durante la
realizacion del mismo y también de estudios de la sistema Impax de almacenamiento
de nuestro hospital. Se incluyeron variables de edad, género y variables definidas para
la clasificacion ultrasonografica, los valores de las cinco aplicaciones de elastografia y
posteriormente el resultado del estudio citolégico; quedando plasmados en una hoja

disefiada para la recoleccion de estos datos (ANEXO llI).

Todos los analisis estadisticos fueron realizados en Stata 13.0®. Se utilizo un nivel de
significancia de 0.05. Las variables de estudio cuantitativas fueron resumidas por medio
de estadisticos de tendencia central (media o mediana) y dispersion (desviacion
estandar y rango intercuartilico). Las variables cualitativas se resumieron por medio de
frecuencias relativas y absolutas. Para la comparacion de las variables cuantitativas
entre las patologias benignas y malignas se utilizo la prueba t de Student o U de Mann

Whitney de acuerdo a criterios de normalidad. Las variables cuantitativas se evaluaron
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utilizando la prueba chicuadrado o test de Fisher. Para la valoracion de los resultados
de la elastografia SSW de acuerdo a la escala TI-RADS se utilizo la prueba no
paramétrica de Kruskal Wallis. Para el calculo del rendimiento diagnostico de la
elastografia SSW se utilizaron las curvas operativas ROC con su respectivo intervalo
de confianza al 95%. Se calcul6 la especificidad, sensibilidad, valor predictivo positivo y
negativo de la prueba. Posteriormente, se estimé un modelo de regresion logistica para
determinar la oportunidad de tener una patologia maligna de acuerdo al punto de corte

seleccionado.

|. UBICACION TEMPORO ESPACIAL

El presente estudio se llevd a cabo, en el servicio de Radiologia e Imagen de la UMAE
Hospital de especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” Centro Medico Nacional
Siglo XXI, posterior a su aceptacion en el transcurso del presente afio. El tiempo de

analisis de la informacion corresponde de abril de 2017 a julio de 2017.

II. ESTRATEGIA DE TRABAJO
» EIl protocolo fue autorizado por el comité local de investigacion y ética en
investigacion 3601 de la UMAE HE CMN S. XXI cuenta con nuamero de registro
R-2017-3601-61.
* Se solicité el consentimiento de los pacientes para utilizar sus datos, cuidando la
confidencialidad y privacidad.
» Participaron el servicio de radiologia e imagen asi como el servicio de patologia

de la UMAE hospital de Especialidades de CMN S XXI para la recoleccion de los
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resultados de ultrasonido y de las biopsias de aspiracion con aguja fina (BAAF)
de los sujetos incluidos en el estudio.

* Se obtuvieron datos sociodemograficos, clinicos y se cre6 una base de datos en
Excel con el registro de los pacientes mencionados incluyendo las diferentes
variables a analizar.

» Se realizo el andlisis estadistico y se elaboraron las conclusiones.

» Serealizo el informe final de la presente tesis.

. MARCO MUESTRAL
POBLACION FUENTE
* Pacientes derechohabientes de la UMAE HE CMN S. XXI del IMSS, Ciudad de
México, que se encuentren en evaluacion por cualquier medico o servicio
tratante de esta institucion, para la evaluacion de patologia tiroidea, en el

periodo comprendido entre Abril de 2017 a Julio de 2017.

TAMANO DE LA MUESTRA:

Teniendo en mente que en el analisis se incluyeron 118 casos y de estos 69 eran
benignos y 49 malignos, se llego a la conclusion que la prevalencia del servicio es
mas alta a la indicada en la literatura siendo de alrededor del 40%. Cuando se
calculan tamafios de muestra de estudios diagnésticos se requiere saber la
prevalencia de la enfermedad para asi conocer la configuracion de la muestra, es
decir si vamos a tener mas casos enfermos o mas casos sanos para que la

proporcion enfermos/total y sanos/total refleje la prevalencia del servicio.
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Al calcular el tamafio de la muestra con la prevalencia de la literatura nos damos
cuenta que esta no refleja la obtenida con los datos y por lo tanto, aunque la n alcanza
para justificarla no es la mas indicada. Debido a lo anterior, el tamafio de la muestra se
calculo teniendo en mente una prevalencia del 40% con un error de estimacion del 12%
para una sensibilidad del 84%. Finalmente, el tamafio de muestra minimo es de 90

pacientes de los cuales 36 corresponderan a casos malignos y 54 a casos benignos.

Tabla 3. Calculo tamafio de la muestra
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IV. CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION:

* Pacientes adultos derechohabientes, que hayan sido remitidos al servicio de

ultrasonido en el periodo de tiempo comprendido entre Abril a Julio de 2017

para la realizacion de BAAF.

* Derechohabientes dispuestos a participar en el estudio, a quienes se les haya

realizado biopsia y que tengan el resultado de la citologia al momento de cierre

del estudio.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

* Se excluyeron los pacientes con Bethesda 1 (insatisfactorios o no diagnésticos).

» Se excluyeron los pacientes con Bethesda 3 (atipia de significado indeterminado,

lesion folicular de significado indeterminado).

V. DESCRIPCION DE VARIABLES:

VARIABLE DESCRIPCION DESCRIPCION TIPO DE ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE | MEDICION
EDAD Tiempo transcurrido | Se registra el dato Cuantitativa | Cuantitativa de
a partir del de la edad de intervalo por
nacimiento de un acuerdo a la fecha afios cumplidos.
individuo. de nacimiento.
SEXO Variable biol6gica y Se registra el dato Cualitativa | Nominal hombre
(GENERO) genética que divide a | de acuerdo al sexo 0 mujer.
los seres humanos registrado en su
en dos posibilidades | identificacion oficial
solamente: mujer u
hombre.
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LOCALIZACION | Anatémicamente la Se registra este Cualitativa | Nominal

DEL NODULO tiroides consta de dato de acuerdo a derecho, istmico

TIROIDEO I6bulo tiroideo la localizacién del 0 izquierdo.
derecho, l6bulo ndédulo en
tiroideo izquierdo e ultrasonido en
istmo. Con la escala de grises.
evaluacion por
ultrasonido se
determina la
localizacion de las
lesiones.

DIAMETRO Es la mayor Se debe registrar el | Cuantitativa | Cuantitativa de
dimension obtenida diametro mayor intervalos en
después de medir el | obtenido durante el centimetros.
nédulo en sentido ultrasonido en
anteroposterior escala de grises,
transversal y después de realizar
longitudinal las mediciones

correspondientes

COMPOSICION Describe el Se registra este Cualitativa | Nominal. El
componente interno dato de acuerdo a nodulo puede
del nddulo que es, la | la composicion del ser:
presencia de tejido nodulo tiroideo en -Quistico o casi
blando o liquido y la | el ultrasonido en completamente
proporcién de cada escala de grises. quistico.
uno de ellos. -Espongiforme.

-Mixto quistico
sélido

-Sélido o casi
completamente
sélido

ECOGENICIDAD | Describe la Se registrara este Cualitativa | Nominal, de
reflectividad del dato de acuerdo a acuerdo a la
nodulo tiroideo en la ecogenicidad siguiente
relacién al tejido visualizada por clasificacion:
tiroideo adyacente, la | ultrasonido del -Anecoico.
ecogenicidad de un nodulo tiroideo. -Hiperecoico o
nédulo. isoecoico.

-Hipoecoico (en
comparacion al
tejido tiroideo
sano).

-Muy hipoecoico
(en
comparacion
con los
musculos
alrededor).
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FORMA Describe la Se registra el dato Cualitativa | Nominal. En
proporcién >1 entre de acuerdo a la este caso el
el diametro mayor medida nddulo puede
anteroposterior y el obtenida ser definido
diametro transversal, | dependiendo de lo como:
cuando se mide en el | visualizado por -Més ancho que
plano transverso. ultrasonido en alto.
escala de grises. -Mas alto que
ancho.
MARGENES Describe los bordes Se registra este Cualitativa | Nominal. Segun
o interface entre el dato de acuerdo a este concepto
nodulo y el las margenes que las
parénquima tiroideo se documenten caracteristicas
adyacente o las durante el estudio pueden ser:
estructuras extra de ultrasonido en -Lisos.
tiroideas adyacentes. | escala de grises. -Mal definidos.
-Lobulados o
irregulares
-Extension extra
tiroidea.
FOCOS Describe las Se registra este Cualitativa | Nominal, .
ECOGENICOS regiones focales con | dato de acuerdo a Segun esta
ecogenicidad la presencia o0 no caracteristica se
marcadamente de focos describen las
incrementada dentro | ecogénicos siguientes
de un nédulo con visualizados en categorias:
relacién al tejido ultrasonido de -Ninguno o
circundante, estos escala de grises. artefactos
focos varian en Solo en esta grandes de cola
tamafio y forma, y variable es posible de cometa.
pueden encontrarse | registrar uno o0 mas -
solos 0 en de los hallazgos Macrocacificacio
asociacion con encontrados. nes -
artefactos acusticos Calcificaciones
posteriores. periféricas
(borde).
-Focos
ecogénicos
puntiformes.
ACR -TIRADS Corresponde a la Se registra este Cualitativa | Ordinal
Ultima actualizacion dato de acuerdo a TR1: Benigno
del Thyroid Imaging la puntuacion TR2: No
Reporting and Data obtenida de los sospechoso
System (TI-RADS), datos anteriores de TR3:
Se usala composicioén, Ligeramente
clasificacion de ecogenicidad, sospechoso
noédulos tiroideos forma, margenes y TR4;
permitiendo toma de | focos ecogénicos. Moderadamente
decisiones en sospechoso
relacién a su manejo. TR5:Altamente
Segun este sistema sospechoso.

se definen 5
categorias.
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ELASTOGRAFIA | Esta técnica de Se registra este Cuantitativa | Cuantitativa de
imagen que dato de acuerdo a intervalo en
cuantifica la la rigidez obtenida unidades de
elasticidad del tejido | en el interior del presion kilo
(rigidez) de manera noddulo calculado pascales kpa.
no invasiva y permite | durante la medicion
obtener una elastografica; se
medicion precisa. En | deben calcular 5
caso de tumor el elastografias y
tejido pierde la registrar el
capacidad de promedio de los
deformarse, valores obtenidos.
tornandose mas duro
y menos elastico
ante la aplicacién de
una fuerza externa.

Se describe como un | Este dato se Cualitativa | Ordinal, Se
sistema de reporte obtiene de los describen 6

BETHESDA estandarizado de la registros de categorias:

citopatologia de patologia después I )No

tiroides, de amplia
utilizacion en todo el
mundo.

Las categorias
asignan un riesgo de
malignidad y
recomendaciones
para el manejo
clinico

del procesamiento
de la muestra del
nddulo biopsiado.

diagnostico o
insatisfactorio.
I1') Benigno.
I11') Atipia de
significancia
indeterminada
IV) Neoplasia
folicular.

V) sospechoso
de malignidad.
V1) Maligno.
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X. ASPECTOS ETICOS

De acuerdo a los principios éticos para investigacion meédica en seres humanos, en
este estudio se busca identificar y comprender una enfermedad y sus efectos, para asi
mejorar las intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas. Teniendo como
objetivo promover y velar por la salud de los participantes, nos comprometimos trabajar
por la salud de nuestros pacientes, quienes tuvieron un acceso apropiado a la
investigacion, respetando sus derechos establecidos en la carta de los derechos de los
pacientes; al tener la libertad de otorgar 0 no su consentimiento, recibiendo
previamente informacion suficiente, clara, oportuna y veraz sobre su participacion en el
estudio. Los pacientes no corrieron riesgos con la aplicacion adicional de la
Elastografia Shearwave durante la realizacion del ultrasonido de tiroides.
Adicionalmente se tomaron las precauciones pertinentes para resguardar la privacidad

y confidencialidad de las personas que participaron en la investigacion.

Esta investigacion se apego0 a los criterios del Reglamento de la Ley General de Salud,
en relacion a los aspectos Eticos de la investigacion en seres humanos; los cuales
sefalan la confidencialidad de los datos obtenidos y responsabilidad legal del

investigador por consecuencia de la investigacion.
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Xl.  RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Se conté con el recurso tecnolégico consistente en un equipo de ultrasonido
SuperSonic Imagine’s Aixplorer® (Aix-en-provence, France); con capacidad para
realizar elastografia cuantitativa, recurso humano (especialistas en radiologia y
patologia) y con un gran numero de paciente debido a que el hospital de
especialidades es un centro de referencia. Todos estos recursos hicieron posible la

realizacion del presente estudio.
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Xll.  RESULTADOS

En el periodo comprendido entre Abril y Julio de 2017, fueron enviados 163 pacientes
para estudio de nodulo tiroideo, de ellos se excluyeron 45 pacientes, 29 con Bethesda
1 (insatisfactorios o no diagnosticos) y 16 con Bethesda 3 (atipia de significado

indeterminado, lesion folicular de significado indeterminado).

Se analizaron un total de 118 pacientes (mediana de edad, 56 afos; rango 23-83 afios),
105 (89%) fueron mujeres (mediana de edad, 56 afos; rango 26-83 afios) y 13 (11%)

fueron hombres (mediana de edad, 48,5 afios; rango 23-83 afos). (Grafica 1).

Grafica 1. DISTRIBUCION DE POBLACION POR GENERO
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Todos los pacientes fueron estudiados con ultrasonido en escala de grises y con
aplicacion de Elastografia Shearwave; durante lo cual se tomaron en cuenta las 5
variables para calcular la categoria de ACR-TIRADS (composicion, ecogenicidad,
forma, margenes, focos ecogénicos). Los resultados se muestran en las siguientes

graficas: (Tabla 4 y Graficas 2-6).

TABLA 4. COMPONENTES DE ACR- TIRADS Y BETHESDA
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Grafica 2 DISTRIBUCION PORCENTUAL ECOGENICIDAD DEL Grafica 3 DISTRIBUCION PORCENTUAL COMPOSICION DEL

NODULO NODULO
Grafica 4 DISTRIBUCION PORCENTUAL FORMA DEL NODULO Grafica s DISTRIBUCION PORCENTUAL MARGENES DEL
NODULO

Grafica 6 DISTRIBUCION PORCENTUAL FOCOS ECOGENICOS DEL NODULO

34



Los resultados de patologia de acuerdo a la clasificacion Bethesda se muestran asi:

De los 118 pacientes, 69 pacientes (59%) fueron reportados como Bethesda II, 10
pacientes (8%) Bethesda IV, 7 pacientes (6 %) Bethesda V y 32 pacientes (27%)

Bethesda VI (Grafica 7).

Grafica 7. DISTRIBUCION PORCENTUAL DE RESULTADOS DE PATOLOGIA

Con respecto a la poblacion femenina de las 105 mujeres estudiadas; 66 pacientes
(62,8%) tuvieron resultado de Bethesda Il, 7 pacientes (6,6%) Bethesda IV, 6 pacientes
(5,7%) tuvieron Bethesda V y 26 pacientes (24,7%) Bethesda VI, para la poblacion
masculina 13 hombres hicieron parte del estudio; 3 pacientes (23%) con Bethesda I, 3
pacientes (23%) Bethesda IV, 1 paciente (7,7%) Bethesda V y 6 pacientes (46,1%)

tuvieron Bethesda VI. (Grafica 8).
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GENERO VS BETHESDA

Grafica 8. DISTRIBUCION PORCENTUAL DEL GENERO Y RESULTADOS DE BETHESDA

Después de analizar los componentes de ACR-TIRADS contra los resultados de

patologia segun la clasificacion de Bethesda estos fueron los hallazgos (Graficas 9-13).

Grafica 9. DISTRIBUCION PORCENTUAL DE LA COMPOSICION DEL NODULO Y BETHESDA
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ECOGENICIDAD VS BETHESDA

Grafica 10. DISTRIBUCION PORCENTUAL DE LA ECOGENICIDAD DEL NODULO Y BETHESDA

FORMA VS BETHESDA

Grafica 11. DISTRIBUCION PORCENTUAL DE LA FORMA DEL NODULO Y BETHESDA
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MARGENES VS BETHESDA

Grafica 12. DISTRIBUCION PORCENTUAL DE LAS MARGENES DEL NODULO Y BETHESDA

FOCOS ECOGENICOS VS BETHESDA

Grafica 13. DISTRIBUCION PORCENTUAL DE LOS FOCOS ECOGENICOS DEL NODULO Y BETHESDA
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En cuanto a la localizacion del nédulo (Grafica 14), se encontré que estuvo localizado
en el lobulo tiroideo derecho en 63 (53%) pacientes, en el I6bulo tiroideo izquierdo 47
(40%) y la localizacion istmica estuvo presente en 8 (7%) pacientes.

Grafica 14. DISTRIBUCION PORCENTUAL DE LA LOCALIZACION DEL NODULO

En relacién a la localizacion del nédulo en asociacién con el resultado Bethesda se

encontraron los siguientes datos (Grafica 15).

Grafica 15. DISTRIBUCION PORCENTUAL DE LA LOCALIZACION DEL NODULO Y BETHESDA
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De los 118 casos analizados, el promedio de edad fue de 55.6 £ 13.7 afios, sin
diferencias estadisticamente significativas entre los pacientes con patologias benignas
y malignas. La mitad de los nodulos evaluados presentaron un diametro maximo entre
0.8 a 2.2 mm. Al comparar los resultados de la elastografia SSW de acuerdo al tipo de
patologia, se encontrd que los noédulos clasificados como malignos presentaron valores
mMas extremos en comparacion con los nédulos benignos con una mediana de 35.1

kPa (Tabla 5).

TABLA 5. DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS Y CLINICAS

Variable Total (N=118) Benignos Malignos P valor
(N=69) (N=49)

Edad

Media £ SD 55.6 + 13.7 56.9+12 .4 53.6+ 15.2 0.193

Rango 23-83 26-83 23-83

Sexo n (%)

Femenino 105 (89.0) 66 (96.6) 39 (79.6) 0.008

Masculino 13 (11.0) 3 (4.4) 10 (20.4)

Diametro N6dulo

Mediana (RIQ) 1.3 (0.8-2.2) 1.2 (0.8-1.9) 1.3 (0.8-2.5) 0.777

Elastografia SSW

Mediana (RIQ) 245 (16.7-38.0)  20.7 (15.3-29.4)  35.1 (23.2-73.5) 0.000

RIQ: Rango Intercuartilico

40



250
1

P valor: 0.226

o
o
«
. .
3 °
=1 ®
[ ]
o
8 | °
- ) [ J
°
o |
T}

[ ]
=S5 % 1
TR2 TR3 TR4 TR5
Clasificacion TI-RADS

Grafica 16. DISTRIBUCION DE RESULTADOS DE LA ELASTOGRAFIA DE ACUERDO A LA CLASIFICACION ACR-TIRADS

De acuerdo a la clasificacion ACR-TIRADS, los nodulos se clasificaron en: TR2, 8
(6.8%); TR3, 10 (8.5%); TR4, 41 (34.7%) y TR5, 59 (50.0%). Al correlacionar las
puntuaciones de la escala ACR-TIRADS con los resultados de la elastografia SSW, se
encontré una relacion lineal baja con un coeficiente de spearman de 0.197 (p valor:
0.03). No se observaron diferencias en los valores de la elastografia SSW de acuerdo

a la clasificacion ACR-TIRADS (crafica 16).
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Grafica 17. DISTRIBUCION DE LOS RESULTADOS DE LA ELASTOGRAFIA SSW DE ACUERDO A LA CLASIFICACION
BETHESDA

Al relacionar los valores de la elastografia SSW de acuerdo a la escala Bethesda, se
encontré un incremento de los valores de la elastografia a medida que incrementa la
clasificacion Bethesda (Grafica 17). La mediana de la elastografia SSW en Bethesda Il
fue de 20.7 (RIQ: 15.3-29.4), Bethesda IV: 24.3 (RIQ: 11.4-46.8), Bethesda V: 32.1

(RIQ: 22.6-46.7) y Bethesda VI: 41.9 (RIQ: 25.5-102.3).
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Grafica 18. CURVA OPERATIVA PARA EL DIAGNOSTICO DE MALIGNIDAD EN PATOLOGIA TIROIDEA CON LA
ELASTOGRAFIA SSW

TABLA 6. PUNTOS DE CORTE PARA IDENTIFICACION DE NODULOS MALIGNOS CON
ELASTOGRAFIA SSW

Puntos de Corte  Sensibilidad Especificidad VPP VPN OR [IC95%)]

>21.5 kPa 85.7% 55.1% 57.5% 84.4% 7.35 [2.90-18.64]

Por medio de las curvas ROC, se encontro un area bajo la curva de 0.757 [IC 95%:
0.664-0.849] para la elastografia SSW en la discriminacion de patologia tiroidea
maligna, lo anterior, indica que esta prueba tiene una probabilidad de 75.7% de
clasificar correctamente a un par de sujetos con patologia benigna y maligna,
respectivamente. Debido a que el intervalo de confianza no contiene el punto de corte

de 0.50, se podria concluir que la elastografia SSW tiene una capacidad de
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discriminacion aceptable (Grafica 18). Al evaluar diferentes puntos de cortes, se
encontré que el mejor rendimiento de la prueba ocurre cuando el resultado fue mayor a
21.5 kPa con una sensibilidad de 85.7% y una especificidad de 55.1% (Tabla 5).
Finalmente, se encontr6 que la oportunidad de que un sujeto con un resultado
>21.5kPa tenga un nodulo tiroideo maligno es 7.35 veces la oportunidad de un sujeto

con un resultado inferior a este punto de corte (Tabla 6).
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Grafica 19. ODDS RATIO DE ACUERDO A LOS RESULTADOS DE LA ELASTOGRAFIA SSW TOMANDO COMO
REFERENCIA UN VALOR DE 21.5

En la Grafica 19, se puede observar que a partir del punto de corte (SSW=21.5 kPa) la
oportunidad de tener un resultado positivo incrementa de acuerdo a los valores de la
elastografia. Por ejemplo, se observa que cuando el resultado de la elastografia es

igual a 30 kPa la oportunidad de tener un ndédulo maligno incrementa 1.8 veces en
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comparacion con el valor de corte (SSW=21.5 kPa). Esta misma oportunidad,

incrementa a 3.4 veces cuando la elastografia es igual a 40 kPa.

Relacion entre el ACR-TIRADS y La escala Bethesda

Grafica 20. DISTRIBUCION DE LA ESCALA ACR-TIRADS DE ACUERDO A LA CLASIFICACION BETHESDA.
*Se incluyé el total de la muestra N=163
Como punto final y para evaluar el comportamiento de la clasificacion ACR-TIRADS en
comparacion con el resultado de Bethesda, se decidio incluir la totalidad de la muestra
original (sin exclusiones), encontrando que a medida que se obtienen valores mas altos
en la escala ACR-TIRADS; existe una mayor asociacion con malignidad en el resultado

citopatologico (Bethesda IV, V y VI). (Grafica 20).
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Xlll.  DISCUSION

De un total de 118 pacientes obtenidos de formas aleatoria, 105 (89%) fueron mujeres
y 13 (11%) hombres, datos compatibles con mdultiples publicaciones de la literatura
mundial, donde incluso en lo publicado por Xu y colaboradores (30) encontré que el
sexo femenino se constituia como un predictor de malignidad tiroidea. La asociacion
de genero y Bethesda mostré una media de edad mayor en las mujeres para las
categorias Bethesda IV (69), V(43) y VI (67) en comparacion con los hombres que
tuvieron una media de menor valor en las categorias Bethesda IV (49), V(26) y VI (53);
este comportamiento ha sido ampliamente sustentado en la historia natural de la

enfermedad.

En el presente estudio se observOo un incremento de la prevalencia de nédulos
malignos (40%), superior a lo reportado para la poblacion mexicana que se encuentra
entre el 10-18% (2), lo cual se explica por un posible sesgo de referencia debido a que
se trata de un hospital de tercer nivel de atencion. Esta informacion es compatible con
la observacion realizada por el mismo equipo investigador en un estudio previo sobre

elastografia cuantitativa que mostrd una prevalencia del 23% superior a lo esperado.

En este estudio se excluyeron 45 pacientes, 29 con Bethesda | (muestras
insatisfactorias 0 no diagnosticas), por presentar celularidad ausente, limitada o con
fijacion mala o defectuosa, hemorragias y quistes, también 16 pacientes con Bethesda
3 (atipia de significado indeterminado, lesion folicular de significado indeterminado),

debido a que pertenecen a una categoria que no permite su discriminacion entre
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maligno y benigno. Reportes de la literatura indican que el seguimiento posterior de
estas lesiones ha demostrado la posibilidad de que estas evolucionen hacia patologias
malignas, pero este proceso requeriria la toma repetida de biopsias lo cual se

encuentra fuera del alcance de este protocolo.

Para evaluar el comportamiento de la clasificacion ACR-TIRADS se decidio incluir el
total de la muestra original (n=163), y se observo un comportamiento adecuado porque
a valores mas altos de la escala, existe una mayor asociacion con malignidad. Sin
embargo se observo una asociacion importante entre TIRADS 5 y Bethesda Il que
rompe la tendencia descrita previamente y que consideramos puede estar relacionado
con el resultado indeterminado temporal en esta categoria, que con posteriores
estudios podria evolucionar a patologias malignas clasificadas en Bethesda 1V, V y VI.

Como se reporta en las publicaciones de Pedro, R (34,35).

La asociacion entre la elastografia SSW y la clasificacion Bethesda mostro significancia
estadistica, con una P: 0.000, con diferencias en los valores promedios de elastografia

para todos grupos, permitiendo con esto su adecuada diferenciacion.

El resultado del analisis de la curva ROC con un area bajo la curva de 0,757 (IC
95%:0.664-0.849), reportd un punto de mayor rendimiento en 21,5 kpa, con una
sensibilidad del 85,7%, una especificidad del 55,1% , VPP 57,5% , VPN de 84,4% y un
riesgo relativo a valores por encima del punto de corte (21,5 kpa) de 7,35 veces, la
oportunidad en comparacion con un punto inferior al mismo. Adicionalmente se observo
que la oportunidad de tener un resultado positivo se incrementa con el aumento

progresivo del valor de la elastografia.
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Samir, Ay colaboradores (15) en 2015 encontraron en un estudio para la evaluacion de
la agudeza diagnostica de la elastografia SSW en el diagnostico de malignidad un area
bajo la curva de 0,81 para la diferenciacion entre patologia benigna y maligna, con un
punto de corte de 22,3 kpa, sensibilidad del 82%, especificidad del 88%, VPP del 75%
y VPN de 91%. La comparacion de estos dos estudios nos muestra valores de punto de
corte, sensibilidad y VPN muy cercanos, sin embargo los valores de especificidad y

VPP que reportamos en este estudio son comparativamente mas bajos.

Lin P y colaboradores (36) en 2014 publicaron un meta-analisis donde se incluyeron 15
estudios con aplicacion de elastografia SSW , donde fueron evaluados 1867 nddulos
tiroideos en 1525 pacientes. La evaluacion Metodoldgica reveld que la calidad del
estudio fue moderada a alta y obtuvo unos datos combinados para sensibilidad de
84,3% (95% IC, 76,9-89,7%), especificidad de 88,4% (95% IC, 84,0-91,7%). El VPP
entre 27,7-44,7% y un alto VPN entre el 98,1-99.1%; estos dos ultimos calculados con
una prevalencia de malignidad entre 5-10% en nodulos tiroideos y con estos datos
concluyeron que la elastografia SSW es una modalidad muy precisa para la
identificacion de nodulos tiroideos malignos con la promesa de integracion en los

protocolos rutinarios de imagen de nodulos tiroideos.

En comparacion con esta publicacion encontramos que nuestro estudio reporto valores
de sensibilidad altos y VPP bajos (comportamiento similar entre ambos estudios), sin
embargo nuevamente los valores de especificidad de nuestro estudio reporté un valor
inferior. Aunque ambos VPN fueron altos el valor descrito en la publicacion de Lin Py

colaboradores fue notablemente mas alto muy cercano al 100%.
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XIV.  CONCLUSIONES

Durante la evaluacion estadistica de este protocolo, se obtuvo el punto de corte para la
elastografia propio de nuestra poblacion, con valores de sensibilidad, especificidad,
VPP y VPN, aplicados al punto de mayor rendimiento de la curva, con lo cual dimos
cumplimiento a uno de los objetivos principales de este estudio. Los datos
anteriormente mencionados tuvieron un comportamiento similar a lo publicado en otros
estudios a nivel mundial. En nuestro caso se demostré que valores por encima del
punto de corte se relacionan con aumento del riesgo de malignidad, el cual progresa
con el incremento de los valores de la elastografia.

Aunque los resultados mostraron su rendimiento favorable en forma independiente,
nosotros no recomendamos su utilizacion individual hasta este momento, pero si
apoyamos su utilizacion asociada a la evaluacion ultrasonografica tradicional.
Finalmente los datos obtenidos sobre la aplicacion de elastografia en la evaluacion de
nodulos tiroideos nos permiten concluir que la prueba tiene un comportamiento

adecuado para la discriminacion entre nodulos benignos y malignos.
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XVI.  ANEXOS

ANEXO |

=

©
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
Ndmero de registro:

Objetivo y justificacion del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el
estudio:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Beneficios al término del estudio:

“APLICACION DE ELASTOGRAFIA DE ONDA DE CORTE (SHEARWAVE SSW) EN
LA EVALUACION DE NODULOS TIROIDEOS”.

No aplica

CIUDAD DE MEXICO, / /

R-2017-3601-61

El objetivo de este estudio es valorar la utilidad de la elastografia SSW en la evaluacién de
nédulos tiroideos con sospecha de malignidad comparando el resultado obtenido en la
elastografia cuantitativa; con los resultados del estudio citopatolégico obtenido por la BAAF de los
nédulos tiroideos, en derechohabientes de la UMAE Hospital de Especialidades Dr. Bernardo
Sepullveda Gutiérrez, Centro Médico Nacional Siglo XXI. Su justificacién es establecer el
protocolo de aplicaciéon de la elastografia ShearWave, validar su utilidad y dar a conocer en
nuestro hospital esta nueva tecnologia disponible para el estudio pacientes con nédulos tiroideos,
como una herramienta complementaria del ultrasonido, la cual incrementa la sensibilidad y
especificidad ayudando a mejorar nuestra capacidad de distinguir entre nédulos tiroideos
benignos y malignos.

Su participacion consiste en que nos permita la revision de su expediente clinico, estudios de
ultrasonido y los resultados de patologia de la Biopsia de Aspiracion con Aguja Fina (BAAF)
realizada en el servicio de Radiologia e Imagen servicio de la UMAE HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES “DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ” DE CENTRO MEDICO
NACIONAL SIGLO XXI.

Ninguno.

Se beneficiara con una mejor correlacion diagnostica entre los hallazgos en su estudio de
ultrasonido con elastografia ShearwWave y el resultado de patologia, mejorando la posibilidad de
un diagnostico adecuado y a tiempo.

Usted se puede retirar del estudio en el momento que lo decida, sin que afecte la atencién que
recibe en esta unidad.

Usted tendréa la seguridad de que la informacién obtenida del expediente clinico no sera divulgada
ni se hard mal uso de ella.

Su participacion permitira a la comunidad cientifica conocer y aplicar
esta nueva herramienta en la evaluacion de pacientes con nodulos
tiroideos, permitiendo la diferenciacion entre patologia tiroidea
benigna y maligna, para tener diagndstico precoz y tratamiento
oportuno.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:

Investigador Responsable:

DR. CARLOS PAREDES MANJARREZ MBRX

Colaboradores:

DR. ANDRES FERNANDO MAGDALENA BUITRAGO R4RX

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension
21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto
Testigo 1

Nombre, relacion, direccion y firma

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 2

Nombre, relacion, direccién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir

informacién relevante del estudio

Clave:
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ANEXO Il

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

(Para ser llenado por el Médico Residente en el procedimiento)

Fecha:
Nombre: Edad:
Diagnostico de envio:
Didmetro mayor cm.
COMPOSICION (Elija 1)
Quistico/casi Espongiforme Mixto quistico y S6lido o casi
completamente s6lido completamente
quistico (0) sélido
() 1) 2
ECOGENICIDAD (Elijal)
Anecoico Hiperecoico 6 isoecoico Hipoecoico Muy hipoecoico
1)
() 2 (3
FORMA ( Elija 1)
Mas ancho que alto ©) '(\A;)IS alto que ancho
MARGENES (Elija 1)
Lisos Mal definido Lobulado 6 Extension extra
(0) irregular tiroidea
0) , @ @3)
FOCOS ECOGENICOS (Elija todos los que aplican)
Ninguno 6 Macrocalcificaciones Calcificaciones Focos ecogénicos
artefactos grandes periféricas (borde) | puntiformes
de cola de cometa (1)
(©) 2 (©)

ACR TI-RADS (Sumar los puntos de todas las categorias para determinar el nivel TI-RADS)
TR1 TR2 TR3 TR4 TR5
Benigno No sospechoso | Levemente Moderadamente Altamente

sospechoso sospechoso sospechoso
(0 puntos) (2 puntos) (3 puntos) (4 a 6 puntos) (7 puntos 6
mas)
ELASTOGRAFIA (5 Muestras de elastografia del mismo nédulo biopsiado. Reportar valor con
decimales)

Kpa Kpa Kpa Kpa Kpa
Folio:
Bethesda:

Aplicacion de Elastografia Shearwave en la Evaluacion de Noédulos Tiroideos.
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ANEXO Il

DESCRIPCION DE CASOS

Paciente femenina de 26 afios con Dx. de ndédulo tiroideo izquierdo, remitida para la
realizacion de BAAF. La evaluacion en escala de grises demostré un nédulo con
didmetro mayor: 1 cm, de composicion solida, hipoecoico mas ancho que alto,
margenes mal definidas, ningln foco ecogénico. En la escala ACR-TIRADS obtuvo
4 puntos y fue clasificada como TR4. La elastografia con un promedio de 15,1 kpa.
El resultado de citologia Bethesda Il (N6dulo folicular benigno con degeneracién
quistica).
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Paciente femenina de 58 afios con Dx. de nédulo tiroideo izquierdo, remitida para la
realizacion de BAAF. La evaluacion en escala de grises demostr6 un nddulo con
diametro mayor: 2,82 cm, de composicién mixta, hipoecoico mas alto que ancho, con
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extension extra tiroidea, focos ecogénicos puntiformes, en la escala ACR-TIRADS
obtuvo 12 puntos y fue clasificada como TR5. La elastografia con un promedio de 14,25
kpa. El resultado de citologia Bethesda Il (Lesién folicular benigno con cambio quistico
focal).

Paciente femenina de 55 afios con Dx. de nédulo tiroideo derecho, remitida para la
realizacion de BAAF. La evaluacion en escala de grises demostré un nédulo con
didmetro mayor: 0,81 cm, de composicion solida, hipoecoico mas ancho que alto,
con extension extra tiroidea, focos ecogénicos puntiformes, en la escala ACR-
TIRADS obtuvo 8 puntos y fue clasificada como TR5. La elastografia con un
promedio de 32,8 kpa. El resultado de citologia Bethesda VI (carcinoma papilar de
tiroides).
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Paciente femenina de 32 afios con Dx. Bocio multilocular con nédulo dominante
derecho, remitida para la realizacion de BAAF. La evaluacion en escala de grises
demostré un nédulo con diametro mayor: 2,37 cm, de composicion solida, hipoecoico
mas alto que ancho, con extensidn extra tiroidea, focos ecogénicos puntiformes, en la
escala ACR-TIRADS obtuvo 13 puntos y fue clasificada como TR5. La elastografia con
un promedio de 46,6 kpa. El resultado de citologia Bethesda V (presunto carcinoma
papilar de tiroides).
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