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1. TITULO DEL PROTOCOLO.

Eficacia del sistema de clasificacion TI-RADS por ultrasonido en su version
simplificada 2017 para estimar el riesgo de malignidad en el diagnostico de nédulos
tiroideos.

| 2. RESUMEN. |

Antecedentes: EI TI-RADS (Thyroid Imaging Reporting and Data System, por sus siglas
en inglés), es un sistema de informes y registro de datos de estudios por imagen de la
tiroides utilzado para clasificar los nédulos tiroideos y estimar la sospecha de malignidad.
En 2017 se realizdé una actualizacién para simplificar su utilizacion. Estudios previos han
demostrado alta sensibilidad y especificidad de esta herramienta pero adn son escasos al
evaluar su version mas actualizada.

Objetivo: Evaluar la eficacia del sistema de clasificacion TI-RADS por ultrasonido en su
version simplificada para estimar el riesgo de malignidad en el diagnostico de nédulos
tiroideos.

Método: Estudio transversal de prueba diagnéstica. Incluyé pacientes a quienes se realizé
ultrasonido de tiroides en el servicio de radiologia durante junio-2017 a junio 2019 en el
CMN 20 de Noviembre. Se recuperaron las imagenes ultrasonograficas y los reportes de
ultrasonido de la base de datos del Servicio de Radiologia y se aplicd el sistema de
Clasificacion TI-RADS actualizado a la version 2017. Se compararon los grados 3, 4 y 5,
gue sugieren sospecha de malignidad, y se compararon con el resultado de patologia del
producto de la reseccion quirdrgica. Se analizaron sensibilidad, especificidad y valores
predictivos (positivo y negativo) respectivamente; y se evaluaron el riesgo de malignidad
segun el grado de sospecha por la clasificacion TI-RADS (grado 3= baja; grado 4=
moderada; y grado 5= alta) utilizando prueba de Xi2 o prueba exacta de Fisher segun el
caso. Se utilizé el paquete estadistico SPSSv20, la p siendo significativa si >0.05.

Resultados: Se incluyeron 200 reportes de resecciones tiroideas con reportes ecograficos
previos que cumplieron con los criterios de seleccion, de los cuales 176 fueron pacientes
femeninos (88%) y 24 masculinos (22%) con un rango de edades de entre 16 y 82 afios;
6.5% <29 afos (n=13), 72.5% 30-59 afios (h=145) y 21% >60 afios (n=5.5). Se identificaron
153 lesiones benignas (76.5%), bocio multinodular en un 63.3% (n=97), quiste coloide 32%
(n=49) y tiroiditis en 4.5% (n=7). Del total de lesiones, 47 se reportaron como carcinoma
tiroideo (23.5%), de los cuales el 76% (n=36) fueron foliculares y 24% papilares (n=11). El
TI-RADS como prueba diagndéstica mostré una sensibilidad del 65% y una especificidad de
79% en el ultrasonido para el cancer de tiroides. Las caracteristicas ecograficas con mayor
asociacion a malignidad fueron las micro calcificaciones, encontradas hasta en un 65% de
los nddulos confirmados como carcinoma. Con respecto a la ecogenicidad, hasta un 55%
de las lesiones malignas fueron observadas como hipoecoicas.

Conclusiones: El ultrasonido es una herramienta muy Util para la valoracién de nodulos
tiroideos con una alta sensibilidad y especificidad, que en conjunto con su bajo coste y alta
disponibilidad lo convierten en un paso indispensable en el algoritmo de manejo de los
nddulos tiroideos.
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4. ABREVIATURAS.

ACR - American College of Radiology (Colegio Americano de Radiologia).

TI-RADS - Thyroid Imaging Reporting and Data System (Sistema de informes y registro
de datos de estudios por imagen de la tiroides).

ATA - American Thyroid Association (Asoiacion Americana de Tiroides)

NCI — National Cancer Institute (Instituto Nacional del Cancer)

TBSRTC - Sistema Bethesda para Reportar Citopatologia Tiroidea.

BAAF - Biopsia por aspiracién con aguja fina.

RM- Resonancia Magnética.

CT- Tomografia computada.

US- Ultrasonido.

5. INTRODUCCION.

Los nédulos tiroideos tienen una alta prevalencia, presentandose hasta en un 50-68% de
los adultos valorados por ecografia. Dentro de éstos se estima que la malignidad se
puede presentar dentro de un 5-7%.

El TI-RADS (Thyroid Imaging Reporting and Data System, por sus siglas en inglés), es
un sistema de informes y registro de datos de estudios por imagen de la tiroides utilzado
para clasificar los nédulos tiroideos y estimar la sospecha de malignidad por ultrasonido,
desarrollado por la ACR (Colegio Americano de Radiologia por sus siglas en inglés) con
base en el ampliamente utilizado sistema de clasificacién BI-RADS en cancer de mama.
Desde su desarrollo la clasificacion TI-RADS ha demostrado una sensibilidad vy
especificidad de hasta 90 y 70 %, respectivamente, para estimar la sospecha de
malignidad de los nédulos tiroideos.

En 2017 se realiz6 una actualizacion para simplificar su utilizacion. Estudios previos han
demostrado alta sensibilidad y especificidad de esta herramienta pero ain son escasos
al evaluar su version mas actualizada.

Por esta razdn se consider6 evaluar la eficacia del nuevo sistema simplificado para que
pueda ser aplicado de forma estandar en la préactica clinica al realizar los procedimientos
ultrasonogréficos en pacientes que llegan a valoracion de nédulos tiroideos en los
servicios de Radiologia.

| 6. ANTECEDENTES.

Los nodulos tiroideos son un hallazgo muy comun por ecografia, se presentan hasta en un
50-68% de los adultos, dentro de éstos, solo el 3-7% son palpables. La malignidad se
presenta en un 5-7% de todos los nédulos tiroideos; sin embargo, el riesgo a lo largo de la
vida de desarrollar cancer de tiroides es de menos de 1% para la poblacién estadounidense.
Los nodulos tiroideos y la malignidad tiroidea tienen una predileccion por el sexo femenino
de 4:1y 2-3:1, respectivamente. En general la probabilidad de malignidad en un nédulo es
mas alta para los hombres y pacientes de menos de 15 afios 0 méas de 45 afios de edad.
La mortalidad por cancer de tiroides incrementa cuando el paciente es mayor de 45 afios. !

Comparado con la muy alta prevalencia de la enfermedad nodular de la tiroides, el cancer
de tiroides no es comun. La Sociedad Americana del Cancer estima que para 2020 se




diagnosticaran 63,000 nuevos casos de cancer de tiroides y 1,469 moriran por la misma en
EU. La morbimortalidad por cancer de tiroides es baja comparada con otros tipos, pero
aumenta con la edad del paciente y la etapa al momento del diagnéstico. La importancia
clinica de los nédulos tiroideos recae en la necesidad de excluir cancer. *

La BAAF tiene un rol esencial en la evaluacion de los pacientes eutiroideos con nédulos.
Reduce la cantidad de cirugia de tiroides innecesaria a pacientes con nédulos benignos y
filtra a los pacientes con cancer tiroideo a una cirugia apropiada. Antes del uso rutinario de
BAAF, el porcentaje de nodulos tiroideos malignos resecados por cirugia era de un 14%.
Con la practica actual de BAAF, el porcentaje de nddulos resecados que son malignhos,
sobrepasa el 50%. 2

El uso rutinario de este procedimiento ha causado cambios profundos en el manejo de los
nédulos tiroideos. Permite la pronta identificacion y tratamiento de las lesiones tiroideas
malignas, evita la cirugia innecesaria en pacientes con lesiones benignas, ayuda a guiar el
tratamiento y reduce el costo del manejo. 2

El sistema del ACR TI-RADS permite alos médicos asignar puntos a los nédulos basandose
en las caracteristicas ultrasonograficas del lexicon estandarizado y sirve de base para un
reporte estructurado, determinar si el nddulo tiroideo requiere biopsia, seguimiento o
ninguna otra accién basandose en su apariencia ecogréfica. 3

El radiélogo debe entender los matices y dificultades de asignar una categoria, asi como la
atencion al detalle en el reporte ultrasonografico con sus recomendaciones. La asighacion
de categorias, asi como la medicion de los hallazgos, estan sujetos a la variabilidad
interobservador. Los protocolos de rastreo también juegan un rol determinante. El proceso
de reporte debe ser eficiente y contar con informacién clave como el motivo de la referencia,
biopsias previas, intervalo de crecimiento o linfadenopatia asociada. *°

Existe una amplia gama de términos utilizados para describir las caracteristicas de los
nédulos tiroideos, algunos de ellos con una definicion poco clara y utilizados
inconsistentemente, asi como el uso de diversos términos para describir una misma
caracteristica. Esto llevaba a una confusion sobre como y cuando utilizar ciertos términos
y, en muchos casos, su significado. La inconsistencia de los reportes llevaba a una
confusidn acerca de las recomendaciones para su seguimiento. El comité de la ACR buscoé
usar términos usados cominmente en la literatura en vez de inventar nuevos y proveer
definiciones concisas con ilustraciones que pudieran ser usados de guia. Los términos
seleccionados demostraban consistencia en el rendimiento de diagnosticar cancer tiroideo
o clasificar un nédulo como benigno, asi como su reproducibilidad entre los lectores.
Aunque el Doppler se consideré como una categoria potencial, el comité no recomendo su
inclusion con base en una literatura inconsistente acerca de su valor para diferenciar cancer
de nddulos benignos. Uno puede utilizar esta técnica para definir mejor un nédulo pero no
influencia la clasificacion TI-RADS. #°

Otro punto problematico ha sido el tamafio del noédulo. Esta caracteristica tampoco tiene
informacion consistente en la literatura que equipare el aumento de tamafio con la
incidencia de cancer. Aunque, por otro lado, las guias de la ATA mencionan que solo se
evaluaran los ndédulos mayores a 1 cm a menos que cumplan con ciertas caracteristicas
ineludibles como el abultamiento de la lesion por encima de la cdpsula tiroidea o que se
acompafie con nédulos linfatico anormales en pacientes con factores clinicos de alto riesgo.
5




Estos criterios tienen una sensibilidad y especificidad variable, pero desafortunadamente
ninguno de ellos por si solo es suficiente para descartar o detectar malignidad
eficientemente. Ademas de que existe una sustancial variacion interobservador en la
valoracién y reporte de algunos de los patrones ecograficos. Las caracteristicas con los
DOR mas altos para predecir malignidad son: la forma “mas alto que ancho” (11.1; 95% CI:
6.6—18.9) y calcificaciones internas (6.8; 95% CI: 4.5-10.2), mientras que la apariencia
espongiforme (11.1; 95% CI: 6.6—18.9) quistica (6.8; 95% CI: 2.3—-20.3) predicen de manera
mas confiable benignidad. Se han evaluado sistemas de puntuaciéon por meta analisis de
10,437 nodulos, de los cuales encontraron que en promedio el TI-RADS tiene una buena
sensibilidad y especificidad de hasta 79% y 71% respectivamente. & 78

Para dirigir los términos a utilizar en relacion con BAAF de tiroides, el Instituto Nacional de
Céancer (NCI) organizé una conferencia, cuyas conclusiones en materia de terminologia y
criterios morfologicos llevaron a la creacion del Proyecto de Atlas Bethesda de Tiroides, que
fungi6 como marco para el Sistema Bethesda para Reportar Citopatologia Tiroidea
(TBSRTC), el cual organiza seis categorias de diagnostico para mayor claridad en la
comunicacion. °

Los resultados del andlisis citomorfolégico de la BAAF de tiroides con el Sistema Bethesda
han arrojado que la citologia benigna tiene un valor predictivo negativo que excede el 95%
y la que reporta malignidad tiene un valor predictivo negativo que supera el 99%. La mayor
limitacion de la BAAF de tiroides vy la interpretacion citolégica es la subjetividad inherente
a la interpretacion citomorfoldgica. °

Con el incremento en el nimero de los aspirados de tiroides, debido a la disponibilidad de
técnicas de imagen y los posibles cambios en la epidemiologia molecular del cancer, hubo
una gran necesidad de estandarizar las convenciones de reportes de citopatologia tiroidea,
en especial las mas indeterminadas. Lo que llevo a la conferencia antes mencionada y
posteriormente concretandose en el Sistema Bethesda. !

El US de tiroides, en conjunto con la BAAF, juegan un rol importante en la evaluacion de
pacientes con nodulo tiroideo y detectar candidatos a cirugia. La puntuacién de ACR TI-
RADS propone un abordaje para definir un sistema de estratificacion y guiar las decisiones
con respecto a la BAAF y el seguimiento. 12

Kwak et al propusieron la creacion de un sistema similar al BI-RADS y se baso en la
probabilidad de riesgo de malignidad. Muchas caracteristicas ecograficas como
hipoecogenicidad, méargenes irregulares y micro lobulados, micro calcificaciones, forma
‘mas alta que ancha“ se tomaban en cuenta como punto aislados de malignidad. Las
caracteristicas que aumentaban el riesgo de malignidad se basaron en las mencionadas
previamente por la Asociacion Americana de Endocrinologia Clinica (AAEC). Dichas
caracteristicas fueron agrupadas y en la medida que estaban presentes, se observé que el
riesgo de malignidad aumentaba. Estas observaciones sustentaron los comentarios de la
AAEC que la coexistencia de al menos dos caracteristicas incrementa el riesgo de cancer
de tiroides. 13

Yoon et al trabajaron en comparar las diferentes clasificaciones e identificar las
caracteristicas de sospecha de malignidad ya descritas en ellas y aplicarla en nodulos
pequefios. Tomaron en cuenta que la mayoria de las guias para nédulos tiroideos
recomienda la BAAF en nddulos de 1 cm o mayores, con la excepcion de pacientes de alto
riesgo; esto sustentado en la falta de evidencia con respecto a si el diagndstico de micro
carcinoma en nédulos de menor tamafio proveia beneficio en la supervivencia. De forma




similar, con excepcién de quistes tipicos, se menciona que la BAAF se recomienda para
nddulos tiroideos mayores a 2 cm porque las metastasis a distancia de cancer tiroideo
pueden ocurrir a partir de que son mayores a 2 cm. 14

En un trabajo previo Yoon et al habian comparado la estratificacion de riesgo de malignidad
entre las guias de la ATA y las del TI-RADS encontrando que ambas guias son efectivas
para identificar el riesgo de malignidad. Dentro de las conclusiones mencionan algunas
caracteristicas que, de manera aislada, pueden atribuirse a benignidad pero al estar
asociadas a caracteristicas de malignidad puede aumentar el riesgo de presentarla hasta
en un 18%. **

De manera similar a éste estudio, Moon et al evaluaron el riesgo de malignidad en nédulos
con resultados no diagndsticos y los criterios para seleccionar los pacientes que requerian
repetir la puncion de acuerdo a los criterios TI-RADS. Llegaron a la conclusion de que a
dichos nddulos se les puede mantener en seguimiento si cuentan con una caracteristica de
sospecha, sin embargo con dos 0 mas deben someterse a una nueva BAAF. 16

Este mismo grupo de trabajo surcoreano compar6 la efectividad del TI-RADS para
estadificar nédulos con resultados no diagnésticos antes y después de su diagndstico con
el Sistema Bethesda para reportar patologia tiroidea. Reportaron que la estadificacion del
riesgo de malignidad fue mas efectiva posterior a su clasificacion con el Sistema Bethesda.
Concluyeron que cuando estos nédulos, con resultado no diagndstico, son evaluados como
TI-RADS categorias 3 o 4A pueden llevar manejo conservador con vigilancia por
ultrasonido, pero cuando se utilice otra clasificacion citologica con el mismo resultado
indeterminad, se debe considerar la BAAF en los nédulos que muestren una 0 mas
caracteristicas sospechosas. '

La clasificacién del TI-RADS ha resultado una herramienta muy Util pero cabe mencionar
gue en la poblacion pediatrica debe tenerse cautela en la valoracion de nédulo tiroideos
porque las caracteristicas que sugieren malignidad en los adultos tienen menos valor
predictivo en nifios. Debido a esto se debe tener cautela especial en la valoracion de
lesiones tiroideas en nifios. 18

Richman y colaboradores realizaron el estudio mas grande a la fecha que asesora la
apariencia ecogréficay el riesgo de malignidad en nédulos tiroideos pediatricos con mas de
300 pacientes y mas de 400 nédulos. Encontraron una incidencia de cancer en el 25% de
su poblacién pediatrica con nédulos tiroideos, coincidiendo con reportes previos que iban
de 19-26%. Encontraron que la mayoria de las caracteristicas ecogréaficas de los n6dulos
gue se asocian a malignidad en adultos también se presentaron en nifios. °

Dentro de la poblacién mexicana Joseph-Luna et al validaron la version previa del TI-RADS
obteniendo que como prueba diagnéstica tuvo sensibilidad y especificidad de 54% y 80%
respectivamente. El hallazgo ultrasonogréafico mas representativo de malignidad fueron las
micro calcificaciones con sensibilidad y especificidad del 53% y 73%, respectivamente. 2°

7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Aunque el sistema TI-RADS tiene una sensibilidad y especificidad aceptables,
alcanzando tasas de 90 y 70 %, respectivamente, para estimar la sospecha de malignidad
de los nddulos tiroideos, su version simplidicada publicada en 2017 aun no ha sido
evaluada sufiecientemente respecto a su eficacia. Es por eso que nos planteamos el




presente problema al momento de incorporar su utilizacion en la practica clinica
considerando sus otros beneficios que resultan en una herramienta practica y
simplificada.

Problema:

¢,Cual es la eficacia del sistema de clasificacion TI-RADS por ultrasonido en su version
resumida 2017, para estimar el riesgo de malignidad en el diagnéstico de ndédulos
tiroideos?.

8. JUSTIFICACION.

Durante afios previos se utilizd la versién extendida TI-RADS como sistema de
clasificacion de nodulos tiroides respecto a la estimacion o sospecha de malignidad; sin
embargo resultaba ser menos practica que la nueva version simplificada publicada en
2017. Por esta razén consideramos necesario estudiar la eficacia del nuevo sistema
simplificado para que pueda ser aplicado de forma estandar en la préactica clinica al
realizar los procedimientos ultrasonograficos en pacientes que llegan a evaluacion de
nddulos tiroideos en los servicios de radiologia.

9. HIPOTESIS.

No aplica para el objetivo primario.

Para el objetivo secundario:

Ho. El grado de estimacidn por el sistema de clasificacion TI-RADS es independiente del
diagnéstico de malignidad confirmado por patologia en los nodulos tiroideos resecados
por cirugia.

H1. El grado de estimacion por el sistema de clasificacion TI-RADS depende del
diagnéstico de malignidad confirmado por patologia en los nddulos tiroideos resecados
por cirugia.

10. OBJETIVO GENERAL.

Evaluar la eficacia del sistema de clasificacion TI-RADS por ultrasonido en su version
simplificada para estimar el riesgo de malignidad en el diagndstico de nédulos tiroideos.

11. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Determinar la sensibilidad, especificidad, y valores predictivos del sistema de
clasificacién TI-RADS para el diagnéstico de malignidad en pacientes con nédulos
tiroideos mediante ultrasonografia.

2. Estimar la asociacion de malignidad en los nédulos tiroideos segun el grado llI,
IV, y V del sistema de clasificacion TI-RADS comparado con el resultado de
patologia después de la reseccion quirdrgica.




12. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

12.1 Disefio y tipo de estudio.

Estudio transversal de prueba diagnostica.

Se incluyeron pacientes a quienes se realiz6 ultrasonido de tiroides en el servicio de
radiologia durante junio-2017 a junio 2019 en el CMN 20 de Noviembre. Se recuperaron
las imagenes ultrasonograficas y los reportes de ultrasonido de la base de datos del
Servicio de Radiologia y se aplico el sistema de Clasificacién TI-RADS actualizado a la
versiéon 2017. Se compararon los grados lll, IV y V que sugieren sospecha de malignidad
y se compararon con el resultado de patologia del producto de la reseccion quirtrgica.
Se analizaron las variables sexo, edad, caracteristicas ultrasonograficas de los nddulos
tiroideos y otros hallazgos encontrados. Se clasificaron los nédulos tiroides por el sistema
Ti-RADS. Se analizaron los resultados de patologia a partir de los nédulos tiroideos
resecados.

12.2 Poblacién de estudio.

Pacientes con diagnostico de nédulos tiroideos atendidos en el Servicio de Radiologia
del CMN 20 de Noviembre durante junio-2017 a junio-2019.

12.3 Universo de trabajo

Pacientes pertencientes al CMN 20 de Noviembre.

12.4 Tiempo de ejecucion.

4 meses

12.5 Esquema de seleccion.
12.5.1 Definicién del grupo control.

No aplica.

12.5.2 Definicion del grupo aintervenir.

Pacientes a quienes se realizé ultrasonido de tiroides por indicacion de sospecha de
nédulos tiroideos.

12.5.3 Criterios de inclusion.

Pacientes con diagnéstico de nédulo tiroideo por ultrasonido.
Ambos sexos.

Mayores de 18 afios.

Que los nddulos hayan sido resecados por cirugia.

e

12.5.4 Criterios de exclusioén.

1. Diagnéstico patoldgico diferente de nddulo tiroideo (ej quiste, tiroiditis).




2. Que fueran de otras unidades diferentes al CMN 20 de noviembre ya que las piezas
quirdrgicas las procesan en la unidad de referencia.

12.5.4 Criterios de eliminacion.

1. Pacientes con expedientes incompletos.

12.6.1 Muestreo probabilistico.
El tamafio de muestra se calculd en 285 pacientes.
12.7 Metodologia para el célculo del tamafio de la muestra y tamafio de la muestra.
Para el calcul6 se utilizé el Nomograma para el tamafio muestral para sensibilidad obtenido de
Rajeev Jumar Malhotra y A Indrayan. Indian J Ophthalmol: 2010;58:519-522
Poder estadistico: 80%
Valor alfa: 0.05
Prevalencia de nédulos tiroideos en adultos >18 afios 68%.
12.8 Descripcion operacional de las variables.
. PRSP = ) Fines
Variables Deflnlc!on Tipo de Instrum.erlto Unidades descriptivos /
operacional variable de medicién L
analiticos
Condicion biologica
0 genética que . 1= sexo masculino o
Sexo diferencia a un Cuallltatlva Visual Descriptivo
nominal ) Independiente
hombre de una 2= sexo femenino
mujer.
Cantidad de afios Cuantitativa Descriptivo
Edad con los que cuenta discreta Afios Afios Inde e%diente
una persona. p
Clasificacion Thyroid Imaging Cualitativa us 1: Benigno-TR1.
de TI-RADS Reporting and Data | ordinal
System. Sistema 2:Probablemente
utilizado para benigno-TR2.
estandarizar la
adquisicion, 3: Probabilidad
p g malignidad-TR3. independiente
de nodulos
tiroideos. 4: Sospecha de
malignidad-TR4.
5: Alta probabilidad
de malignidad-TR5.
Composicién Describe los Cualitativa us 1-Soélido. Descriptivo
componenetes
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internos del nédulo, | ordinal 2- independiente
la presencia de Predominantemente
tejidos blandos o sélido
fluido y su
proporcién. 3-
Predominantemente
quistico.
4-Quistico
5-Espongiforme

Ecogenicidad Nivel de Cualitativa us 1-Hiperecoico Descriptivo
ecogenicidad del ordinal independiente
componente sélido, 2-Isoecoico
no calcificado del
nédulo comparado 3-Hipoecoico
con el tejido
circundante. 4-Muy hipoecoico

Forma “Mas alto que Cualitativa us 1-Si Descriptivo
ancho” Ratio >1 en nominal independiente
el diametro 2-No
anteroposterior con
el diametro
horizontal medidos
en un plano
transverso.

Tamafio Diametro maximo Cuantitativa | US Centimetros (cm) Descriptivo
en los planos continua independiente
longitudinal,
transverso y
anteroposterior.

Margenes Borde o interfase Cualitativa us 1-liso Descriptivo
entre el nédulo y el ordinal independiente
parénquima tiroideo 2-irregular
adyacente o
estructuras 3-lobulado
extratiroideas
adyacentes. 4-mal definido

Focos Regiones focales Cualitativa us 0-Negativo Descriptivo

ecogénicos de ecogenicidad ordinal independiente
marcadamente 1-Ecogenicidades
incrementada puntiformes.
dentro del nédulo,
relativo al tejido 2-
circundante. Macrocalcificaciones.

3-Calcificaciones
periféricas.

Neoplasia Proceso de Cualitativa Expediente 1=SI Descriptivo

tiroidea proliferacion nominal independiente

maligna. descontrolada de 2=NO

alguna estirpe
celular tioridea.
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Patologia Diagnostico clinico Cualitativa Expediente 1=SI Descriptivo
tiroidea previa | y/o paraclinico de nominal independiente

enfermedad tiroidea 2=NO
Antecedente Haber sido Cualitativa Expediente 1=SI Descriptivo
personal de diagnosticado con nominal independiente
cancer de neoplasia tiroides. 2=NO
tiroides.
Antecedente Haber sido Cualitativa Expediente 1=SI Descriptivo
personal de diagnosticado con nominal independiente
cancer neoplasia no 2=NO

tiroidea.
Antecedente Presencia de Cualitativa Expediente 1=SI Descriptivo
familiar de familiar de primer nominal independiente
cancer. grado con 2=NO

diagnostico de

cualquier neoplasia.

12.9 Técnicas y procedimientos a emplear.

Revisién de expedientes médicos, imagenes por ultrasonido y resultados de patologia.

12.10 Procesamiento y andlisis estadistico.

Se analizard sensibilidad,

especificidad y valores predictivos (positivo y nhegativo)

respectivamente; y se evaluard el riesgo de malignidad segun el grado de sospecha por la
clasificacion TI-RADS (grado 3= baja; grado 4= moderada; y grado 5= alta) utilizando prueba
de Xi2 o prueba exacta de Fisher seglin sea el caso. Se usard el paquete estadistico SPSSv20,

la p sera significativa si >0.05.

13 ASPECTOS ETICOS.

De acuerdo con los Articulos 16, 17 y 23 del CAPITULO I, TITULO SEGUNDO: De los
Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos, del REGLAMENTO de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. El presente proyecto es
retrospectivo, documental sin riesgo, que estrictamente no amerita del Consentimiento
Informado.

Los investigadores confirmamos que la revisién de los antecedentes cientificos del
proyecto justifican su realizacion, que contamos con la capacidad para llevarlo a buen
término, nos comprometemos a mantener un estandar cientifico elevado que permita
obtener informacion util para la sociedad, a salvaguardar la confidencialidad de los datos
personales de los participantes en el estudio, pondremos el bienestar y la seguridad de
los pacientes sujetos de investigacion por encima de cualquier otro objetivo, y nos
conduciremos de acuerdo a los estandares éticos aceptados nacional e
internacionalmente segun lo establecido por la Ley General de Salud, Las Pautas Eticas
Internacionales Para la Investigacién y Experimentacion Biomédica en Seres Humanos
de la OMS, asi como la Declaracion de Helsinki.
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13.1 Consentimiento informado.

Al ser un estudio observacional, retrospectivo, de consulta de expedientes, no se requirio
de la firma de consentimiento informado. Los sujetos incluidos en el estudio no estuvieron
expuestos a procedimientos de investigacién que conlleven a un riesgo. Asi mismo los
investigadores no tuvieron contacto directo con los sujetos incluidos en el estudio. Por lo
tanto, la solicitud de consentimiento informado no correspondié a la metodologia del
estudio.

13.2 Conflicto de intereses.

No existen conflictos de intereses entre los investigadores y la realizacién del presente
proyecto.

14 CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

No se utilizd6 material biologico. Durante la realizacion del estudio no se recogieron ni
manipularon muestras biol6gicas, tales como muestra histolégicas o de laboratorio. Los
resultados de laboratorios que fueron consultados para el proceso de tamizaje previo al
enrolamiento y/o en el seguimiento post tratamiento, simplemente se realizaron consultas
al expediente electrénico.

15 RECURSOS.

Sistema SIAH.

Expediente clinico electrénico vy fisico.
Interpretaciones radioldgicas.
Reportes de patologia.

15.1 RECURSOS HUMANOS.

La realizacién de los procedimientos relacionados con el presente estudio estuvieron a
cargo por parte de los investigadores nombrados en la pagina 1 de este documento. No
hubo participacién de personal externo al grupo de investigacién ni a la institucién en
ningun procedimiento relacionado con el estudio.

15.2 RECURSOS MATERIALES.

Expedientes clinicos, computadora personal, material de oficina, computadoras
institucionales con acceso al sistema SIAH para consulta de las interpretaciones
radiolGgicas y reportes de patologia.

15.3 RECURSOS FINANCIEROS.

Los recursos financieros necesarios fueron aportados por el primer investigador
asociado.
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16 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

A partir de la autorizacion del presente protocolo en julio de 2019.

Revision de
la Literatura
Presentacién
del protocolo
de
investigacion
Realizacién
de protocolo
Andlisis de
datos
Desarrollo
de discusion
y conclusién
Terminacion
del protocolo

17 RESULTADOS

A la fecha, el presente proyecto continda en la fase final de recoleccion de datos que
incluye los reportados por ultrasonido en junio de 2019, mismos que seran requeridos
para el andlisis estadistico final asi como su discusion y con ellos las conclusiones finales.

Se incluyeron 200 reportes de resecciones tiroideas con reportes ecogréficos previos que
cumplieron con los criterios de seleccion, de los cuales 176 fueron pacientes femeninos
(88%) y 24 masculinos (22%) con un rango de edades de entre 16 y 82 afios; 6.5% <29
afos (n=13), 72.5% 30-59 afios (n=145) y 21% >60 afios (n=5.5).

Sexo

200
150
100

50

B Mujer 88% ™ Hombre 22%
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Se identificaron 153 lesiones benignas (76.5%), bocio multinodular en un 63.3% (n=97),
quiste coloide 32% (n=49) y tiroiditis en 4.5% (n=7).

Lesiones benignas

= Bocio multinodular = Quiste coloide = Tiroiditis

Del total de lesiones, 47 se reportaron como carcinoma tiroideo (23.5%), de los cuales el
76% (n=36) fueron foliculares y 24% papilares (n=11).

Lesiones malignas

© o6

= Benignas = Papilar = Folicular

El TI-RADS como prueba diagnéstica mostré una sensibilidad del 65% y una
especificidad de 79% en el ultrasonido para el cancer de tiroides.

Las caracteristicas ecograficas con mayor asociacion a malignidad fueron las micro
calcificaciones, encontradas hasta en un 65% de los nddulos confirmados como
carcinoma. Con respecto a la ecogenicidad, hasta un 55% de las lesiones malighas
fueron observadas como hipoecoicas.
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18 DISCUSION.

Este es le primer estudio de su tipo en nuestro centro hospitalario, complementando la
tendencia mundial de valorar la utilidad de las escalas de clasificacion de malignidad en
nddulos tiroideos que faciliten los algoritmos diagndsticos, como los son el de la ATA o
el EU-TIRADS.

De acuerdo a lo reportado en la bibliografia los nddulos tiroideos y la malignidad tiroidea
tienen una predileccion por el sexo femenino de 4:1 y 2-3:1, respectivamente, lo cual
podemos ver reflejado en nuestra poblacion. De igual forma asi se observa que
probabilidad de malignidad es mas alta para los hombres y pacientes menores de 15
afos o mayores de 45 afios.

Aungue el carcinoma de tiroides se presenta en un 5-7% de los nodulos, la importancia
clinica recae en la necesidad de excluir éste diagndstico. Si se compara con la muy alta
prevalencia de la enfermedad nodular de la tiroides, el carcinoma tiroideo no es comun y
el riesgo a lo largo de la vida de desarrollarlo es de menos de 1% para nuestra poblacion.

El carcinoma papilar es el que se identific6 con mayor frecuencia hasta en un 76%
coincidiendo con la epidemiologia reportada, dicha estirpe histolégica presenta una
elevada tasa de supervivencia, sin embargo, el ser identificada y extirpada a tiempo
representa un gran logro para la calidad emocional del paciente.

La sensibilidad y especificidad calculados son muy similares a los observados en los
estudios norteamericanos, coreanos y mexicanos, confirmando la gran utilidad del
ultrasonido para valorar la tiroides. Dentro de a las caracteristicas ultrasonogréficas se
identifica una tendencia muy similar a lo reportado en la bibliografia, identificando las
microcalcificaciones y la hipoecogenicidad como las caracteristicas de mayor sensibilidad
y especificidad por su asociacion frecuente con malignidad.

Caracteristicas ecograficas como el ser sélido, ser mas alto que ancho o los bordes
lobulados se puede llegar a observar en lesiones tanto malignas como benignas sin
identificar una dominancia, sin embargo el estar presente en asociacion con cualquiera
de las demas caracteristicas aumentas la probabilidad de malignidad, es por esto que los
sistemas de clasificaciébn en su mayoria otorgan puntajes que se suman al estar
presentes ayudando a contar con una referencia numérica en relacién con los hallazgos.

A pesar de contar con un amplio nimero de pacientes para el analisis estadistico, lo que
nos brinda una idea de la situacion, no se alcanza completar el nimero minimo requerido
en la muestra calculada para alcanzar la significancia estadistica, al continuar con la
recopilacién de informacion y ampliar la base de datos, se espera tener un mejor
panorama.

Es importante continuar evaluando el desempefio de la ecografia en este campo, para
poder mejorar las debilidades y complementar las fortalezas, asi como medir la
variabilidad interobservador para poder complementar los abordajes diagnosticos.
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19 CONCLUSIONES.

De acuerdo a lo que reflejan los datos recabados hasta el momento, el ultrasonido es una
herramienta muy Util para la valoracién de nodulos tiroideos con una alta sensibilidad y
especificidad, que en conjunto con su bajo coste y alta disponibilidad lo convierten en un
paso indispensable en el algoritmo de manejo de los nédulos tiroideos.

El presente estudio nos da un mejor conocimiento de la poblacion de pacientes con
nddulos sospechosos de malignidad y de cémo la valoracién de éstos mismos utilizando
la clasificacion mas actual del TI-RADS ayuda en la pronta toma de decisiones para el
seguimiento. De esta manera se mejoran los protocolos de valoracion y seguimiento de
nddulos tiroideos guiando de forma oportuna a una toma de biopsia o reseccién
quirargica.
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