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1. TITULO DEL PROTOCOLO. 

 
Eficacia del sistema de clasificación TI-RADS por ultrasonido en su versión 
simplificada 2017 para estimar el riesgo de malignidad en el diagnóstico de nódulos 
tiroideos. 

 

2. RESUMEN. 

 
Antecedentes: 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 nódulos tiroideos y estimar la sospecha de malignidad. 
En 2017 se realizó una actualización para simplificar su utilización. Estudios previos han 
demostrado alta sensibilidad y especificidad de esta herramienta pero aún son escasos al 
evaluar su versión más actualizada.  
 
Objetivo: Evaluar la eficacia del sistema de clasificación TI-RADS por ultrasonido en su 
versión simplificada para estimar el riesgo de malignidad en el diagnóstico de nódulos 
tiroideos. 
 
Método: Estudio transversal de prueba diagnóstica. Incluyó pacientes a quienes se realizó 
ultrasonido de tiroides en el servicio de radiología durante junio-2017 a junio 2019 en el 
CMN 20 de Noviembre. Se recuperaron las imágenes ultrasonográficas y los reportes de 
ultrasonido de la base de datos del Servicio de Radiología y se aplicó el sistema de 
Clasificación TI-RADS actualizado a la versión 2017. Se compararon los grados 3, 4 y 5,  
que sugieren sospecha de malignidad, y se compararon con el resultado de patología del 
producto de la resección quirúrgica. Se analizaron sensibilidad, especificidad y valores 
predictivos (positivo y negativo) respectivamente; y se evaluaron el riesgo de malignidad 
según el grado de sospecha por la clasificación TI-RADS (grado 3= baja; grado 4= 
moderada; y grado 5= alta) utilizando prueba de Xi2 o prueba exacta de Fisher según el 
caso. Se utilizó el paquete estadístico SPSSv20, la p siendo significativa si >0.05.  
 
Resultados: Se incluyeron 200 reportes de resecciones tiroideas con reportes ecográficos 
previos que cumplieron con los criterios de selección, de los cuales 176 fueron pacientes 
femeninos (88%) y 24 masculinos (22%) con un rango de edades de entre 16 y 82 años; 
6.5% <29 años (n=13), 72.5% 30-59 años (n=145) y 21% >60 años (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 diagnóstica mostró una sensibilidad del 65% y una especificidad de 
79% en el ultrasonido para el cáncer de tiroides. Las características ecográficas con mayor 
asociación a malignidad fueron las micro calcificaciones, encontradas hasta en un 65% de 
los nódulos 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 útil para la valoración de nódulos 
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 
nódulos tiroideos. 
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4. ABREVIATURAS. 

 
ACR - American College of Radiology (Colegio Americano de Radiología). 
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 (Asoiación Americana de Tiroides) 
NCI – National Cancer Institute (Instituto Nacional del Cáncer) 
TBSRTC - Sistema Bethesda para Reportar Citopatología Tiroidea. 
BAAF - Biopsia por aspiración con aguja fina. 
RM- Resonancia Magnética. 
CT- Tomografía computada. 
US- Ultrasonido. 
 

 

5. INTRODUCCION. 

 
Los nódulos tiroideos tienen una alta prevalencia, presentándose hasta en un 50-68% de 
los adultos valorados por ecografía. 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 nódulos tiroideos y estimar la sospecha de malignidad por ultrasonido, 
desarrollado por la ACR (Colegio Americano de Radiología por sus siglas en inglés) con 
base en el ampliamente utilizado sistema de clasificación BI-RADS en cáncer de mama. 
Desde su desarrollo la clasificación TI-RADS ha demostrado una  sensibilidad y 
especificidad de hasta 90 y 70 %, respectivamente, para estimar la sospecha de 
malignidad de los nódulos tiroideos.  
 
En 2017 se realizó una actualización para simplificar su utilización. Estudios previos han 
demostrado alta sensibilidad y especificidad de esta herramienta pero aún son escasos 
al evaluar su versión más actualizada.  
 

Por esta razón se consideró evaluar la eficacia del nuevo sistema simplificado para que 
pueda ser aplicado de forma estándar en la práctica clínica al realizar los procedimientos 
ultrasonográficos en pacientes que llegan a valoración de nódulos tiroideos en los 
servicios de Radiología.  
  

 

6. ANTECEDENTES. 

 
Los nódulos tiroideos son un hallazgo muy común por ecografía, 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 nódulos tiroideos; sin embargo, el riesgo a lo largo de la 
vida de desarrollar cáncer de tiroides es de menos de 1% para la población estadounidense. 
Los nódulos tiroideos y la malignidad tiroidea tienen una predilección por el sexo femenino 
de 4:1 y 2-3:1, respectivamente. En general la probabilidad de malignidad en un nódulo es 
más alta para los hombres y pacientes de menos de 15 años o más de 45 años de edad. 
La mortalidad por cáncer de tiroides incrementa cuando el paciente es mayor de 45 años. 1 

 
Comparado con la muy alta prevalencia de la enfermedad nodular de la tiroides, el cáncer 
de tiroides no es común. La Sociedad Americana del Cáncer estima que para 2020 se 
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diagnosticarán 63,000 nuevos casos de cáncer de tiroides y 1,469 morirán por la misma en 
EU. La morbimortalidad por cáncer de tiroides es baja comparada con otros tipos, pero 
aumenta  con la edad  del paciente y la etapa al momento del diagnóstico. La importancia 
clínica de los nódulos tiroideos recae en la necesidad de excluir cáncer. 1 

 
La BAAF tiene un rol esencial en la evaluación de los pacientes eutiroideos con nódulos. 
Reduce la cantidad de cirugía de tiroides innecesaria a pacientes con nódulos benignos y 
filtra a los pacientes con cáncer tiroideo a una cirugía apropiada. Antes del uso rutinario de 
BAAF, el porcentaje de nódulos tiroideos malignos resecados por cirugía era de un 14%. 
Con la práctica actual de BAAF, el porcentaje de nódulos resecados que son malignos, 
sobrepasa el 50%. 2 

 
El uso rutinario de este procedimiento ha causado cambios profundos en el manejo de los 
nódulos tiroideos. Permite la pronta identificación y tratamiento de las lesiones tiroideas 
malignas, evita la cirugía 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 a los médicos asignar puntos a los nódulos basándose 
en las características ultrasonográficas del lexicón estandarizado y sirve de base para un 
reporte estructurado, determinar si el nódulo tiroideo requiere biopsia, seguimiento o 
ninguna otra acción basándose en su apariencia ecográfica. 3  

 
El radiólogo debe entender los matices y dificultades de asignar una categoría, así como la 
atención al detalle en el reporte ultrasonográfico con sus recomendaciones. La asignación 
de categorías, así como la medición de los hallazgos, están sujetos a la variabilidad 
interobservador. Los protocolos de rastreo también juegan un rol determinante. El proceso 
de reporte debe ser eficiente y contar con información clave como el motivo de la referencia, 
biopsias previas, intervalo de crecimiento o linfadenopatía asociada. 4,5 

 
Existe una amplia gama de términos utilizados para describir las características de los 
nódulos tiroideos, algunos de ellos con una definición poco clara y utilizados 
inconsistentemente, así como el uso de diversos términos para describir una misma 
característica. Esto llevaba a una confusión sobre como y cuando utilizar ciertos términos 
y, en muchos casos, su significado. La inconsistencia de los reportes llevaba a una 
confusión acerca de las recomendaciones para su seguimiento. El comité de la ACR buscó 
usar términos usados comúnmente en la literatura en vez de inventar nuevos y proveer 
definiciones concisas con ilustraciones que pudieran ser usados de guía. Los términos 
seleccionados demostraban consistencia en el rendimiento de diagnosticar cáncer tiroideo 
o clasificar un nódulo como benigno, así como su reproducibilidad entre los lectores. 
Aunque el Doppler se consideró como una categoría potencial, el comité no recomendó su 
inclusión con base en una literatura inconsistente acerca de su valor para diferenciar cáncer 
de nódulos benignos. Uno puede utilizar esta técnica para definir mejor un nódulo pero no 
influencia la clasificación TI-RADS. 4,5 
 
Otro punto problemático ha sido el tamaño del nódulo. Ésta característica tampoco tiene 
información consistente en la literatura que equipare el aumento de tamaño con la 
incidencia de cáncer. Aunque, por otro lado, las guías de la ATA mencionan que solo se 
evaluarán los nódulos mayores a 1 cm a menos que cumplan con ciertas características 
ineludibles como el abultamiento de la lesión por encima de la cápsula tiroidea o que se 
acompañe con nódulos linfático anormales en pacientes con factores clínicos de alto riesgo. 
5 
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Estos criterios tienen una sensibilidad y especificidad variable, pero desafortunadamente 
ninguno de ellos por si solo es suficiente para descartar o detectar malignidad 
eficientemente. Además de que existe una sustancial variación interobservador en la 
valoración y reporte de algunos de los patrones ecográficos. Las características con los 
DOR más altos para predecir malignidad son: la forma “más 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) quística (6.8; 95% CI: 2.3–20.3) predicen de manera 
más confiable benignidad. Se han evaluado sistemas de puntuación por meta análisis de 
10,437 nódulos, de los cuales encontraron que en promedio el TI-RADS tiene una buena 
sensibilidad y especificidad de hasta 79% y 71% respectivamente. 6, 7, 8 

 
Para dirigir los términos a utilizar en relación con BAAF de tiroides, el Instituto Nacional de 
Cáncer (NCI) organizó una conferencia, cuyas conclusiones en materia de terminología y 
criterios morfológicos llevaron a la creación del Proyecto de Atlas Bethesda de Tiroides, que 
fungió como marco para el Sistema Bethesda para Reportar Citopatología Tiroidea 
(TBSRTC), el cual organiza seis categorías de diagnóstico para mayor claridad en la 
comunicación. 9 

 
Los resultados del análisis citomorfológico de la BAAF de tiroides con el Sistema Bethesda 
han arrojado que la citología 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 
limitación de la BAAF de tiroides  y la interpretación citológica es la subjetividad inherente 
a la interpretación citomorfológica. 10 

 
Con el incremento en el número de los aspirados de tiroides, debido a la disponibilidad de 
técnicas de imagen y los posibles cambios en la epidemiología molecular del cáncer, hubo 
una gran necesidad de estandarizar las convenciones de reportes de citopatología tiroidea, 
en especial las más indeterminadas. Lo que llevó a la conferencia antes mencionada y 
posteriormente concretándose en el Sistema Bethesda. 11 

 
El US de tiroides, en conjunto con la BAAF, juegan un rol importante en la evaluación de 
pacientes con nódulo tiroideo y detectar candidatos a cirugía. La puntuación de ACR TI-
RADS propone un abordaje para definir un sistema de estratificación y guiar las decisiones 
con respecto a la BAAF y el seguimiento. 12 
 
Kwak et al propusieron la creación de un sistema similar al BI-RADS y se baso en la 
probabilidad de riesgo de malignidad. Muchas características ecográficas como 
hipoecogenicidad, márgenes irregulares y micro lobulados, micro calcificaciones, forma 
“más alta que ancha“ se tomaban en cuenta como punto aislados de malignidad. Las 
características que aumentaban el riesgo de malignidad se basaron en las mencionadas 
previamente por la Asociación Americana de Endocrinología Clínica (AAEC). Dichas 
características fueron agrupadas y en la medida que estaban presentes,  se observó que el 
riesgo de malignidad aumentaba. Éstas observaciones sustentaron los comentarios de la 
AAEC que la coexistencia de al menos dos características incrementa el riesgo de cáncer 
de tiroides. 13 
 
Yoon et al  trabajaron en comparar las diferentes clasificaciones e identificar las 
características de sospecha de malignidad ya descritas en ellas y aplicarla en nódulos 
pequeños. Tomaron en cuenta que la mayoría de las guías para nódulos tiroideos 
recomienda la BAAF en nódulos de 1 cm o mayores, con la excepción de pacientes de alto 
riesgo; esto sustentado en la falta de evidencia con respecto a si el diagnóstico de micro 
carcinoma en nódulos de menor tamaño proveía beneficio en la supervivencia. De forma 
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similar, con excepción de quistes típicos,  se menciona que la BAAF se recomienda para 
nódulos tiroideos mayores a 2 cm porque las metástasis a distancia de cáncer tiroideo 
pueden ocurrir a partir de que son mayores a 2 cm. 14 
 
En un trabajo previo Yoon et al habían comparado la estratificación de riesgo de malignidad 
entre las guías de la ATA y las del TI-RADS encontrando que ambas guías son efectivas 
para identificar el riesgo de malignidad. Dentro de las conclusiones mencionan algunas 
características que, de manera aislada, pueden atribuirse a benignidad pero al estar 
asociadas a características de malignidad puede aumentar el riesgo de presentarla hasta 
en un 18%. 15 

 
De manera similar a éste estudio, Moon et al evaluaron el riesgo de malignidad en nódulos 
con resultados no diagnósticos y los criterios para seleccionar los pacientes que requerían 
repetir la punción de acuerdo a los criterios TI-RADS. Llegaron  a la conclusión de que a 
dichos nódulos se les puede mantener en seguimiento si cuentan con una característica de 
sospecha, sin embargo con dos o más deben someterse a una nueva BAAF. 16 
 
Éste mismo grupo de trabajo surcoreano comparó la efectividad del TI-RADS para 
estadificar nódulos con resultados no diagnósticos antes y después de su diagnóstico con 
el Sistema Bethesda para reportar patología tiroidea. Reportaron que la estadificación del 
riesgo de malignidad fue más efectiva posterior a su clasificación con el Sistema Bethesda. 
Concluyeron que cuando estos nódulos, con resultado no diagnóstico, son evaluados como 
TI-RADS categorías 3 o 4A pueden llevar manejo conservador con vigilancia por 
ultrasonido, pero cuando se utilice otra clasificación citológica con el mismo resultado 
indeterminad, se debe considerar la BAAF en los nódulos que muestren una o más 
características sospechosas. 17  
 
La clasificación del TI-RADS ha resultado una herramienta muy útil pero cabe mencionar 
que en la población pediátrica debe tenerse cautela en la valoración de nódulo tiroideos 
porque las características que sugieren malignidad en los adultos tienen menos valor 
predictivo en niños. Debido a esto se debe tener cautela especial en la valoración de 
lesiones tiroideas en niños. 18  
 
Richman y colaboradores realizaron el estudio más grande a la fecha que asesora la 
apariencia ecográfica y el riesgo de malignidad en nódulos tiroideos pediátricos con más de 
300 pacientes y más de 400 nódulos. Encontraron una incidencia de cáncer en el 25% de 
su población pediátrica con nódulos tiroideos, coincidiendo con reportes previos que iban 
de 19-26%. Encontraron que la mayoría de las características ecográficas de los nódulos 
que se asocian a malignidad en adultos también se presentaron en niños. 19 

 
Dentro de la población mexicana Joseph-Luna et al validaron la versión previa del TI-RADS 
obteniendo que como prueba diagnóstica tuvo sensibilidad y especificidad de 54% y 80% 
respectivamente. El hallazgo ultrasonográfico más representativo de malignidad fueron las 
micro calcificaciones con sensibilidad y especificidad del 53% y 73%, respectivamente. 20 
 

 

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 nódulos tiroideos, su versión simplidicada publicada en 2017 aún no ha sido 
evaluada sufiecientemente respecto a su eficacia. Es por eso que nos planteamos el 
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presente problema al momento de incorporar su utilización en la práctica clínica 
considerando sus otros beneficios que resultan en una herramienta práctica y 
simplificada.  
Problema:  
¿Cual es la eficacia del sistema de clasificación TI-RADS por ultrasonido en su versión 
resumida 2017, para estimar el riesgo de malignidad en el diagnóstico de nódulos 
tiroideos?. 
 

 

8. JUSTIFICACIÓN. 

 
Durante años previos se utilizó la versión extendida TI-RADS como sistema de 
clasificación de nódulos tiroides respecto a la estimación o sospecha de malignidad; sin 
embargo resultaba ser menos práctica que la nueva versión simplificada publicada en 
2017.  Por esta razón consideramos necesario estudiar la eficacia del nuevo sistema 
simplificado para que pueda ser aplicado de forma estándar en la práctica clínica al 
realizar los procedimientos ultrasonográficos en pacientes que llegan a evaluación de 
nódulos tiroideos en los servicios de radiología.  
 

 

9. HIPÓTESIS. 

 
No aplica para el objetivo primario. 
Para el objetivo secundario:  
Ho. El grado de estimación por el sistema de clasificación TI-RADS es independiente del 
diagnóstico de malignidad confirmado por patología en los nódulos tiroideos resecados 
por cirugía.  
H1. El grado de estimación por el sistema de clasificación TI-RADS depende del 
diagnóstico de malignidad confirmado por patología en los nódulos tiroideos resecados 
por cirugía. 
 

 

10. OBJETIVO GENERAL. 

 
Evaluar la eficacia del sistema de clasificación TI-RADS por ultrasonido en su versión 
simplificada para estimar el riesgo de malignidad en el diagnóstico de nódulos tiroideos. 
 

 

11. OBJETIVOS ESPECÍFICOS. 

 
1. Determinar la sensibilidad, especificidad, y valores predictivos del sistema de 

clasificación TI-RADS para el diagnóstico de malignidad en pacientes con nódulos 
tiroideos mediante ultrasonografía. 

2. Estimar la asociación de malignidad en los nódulos tiroideos según el grado III, 
IV, y V del sistema de clasificación TI-RADS comparado con el resultado de 
patología después de la resección quirúrgica. 
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12. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION 

12.1 Diseño y tipo de estudio. 

 
Estudio transversal de prueba diagnóstica.  
 
Se incluyeron pacientes a quienes se realizó ultrasonido de tiroides en el servicio de 
radiología durante junio-2017 a junio 2019 en el CMN 20 de Noviembre. Se recuperaron 
las imágenes ultrasonográficas y los reportes de ultrasonido de la base de datos del 
Servicio de Radiología y se aplicó el sistema de Clasificación TI-RADS actualizado a la 
versión 2017. Se compararon los grados III, IV y V que sugieren sospecha de malignidad 
y se compararon con el resultado de patología del producto de la resección quirúrgica.  
Se analizaron las variables sexo, edad, características ultrasonográficas de los nódulos 
tiroideos y otros hallazgos encontrados. Se clasificaron los nódulos tiroides por el sistema 
TÍ-RADS. Se analizaron los resultados de patología a partir de los nódulos tiroideos 
resecados. 
 

12.2 Población de estudio. 

 
Pacientes con diagnóstico de nódulos tiroideos atendidos en el Servicio de Radiología 
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 ejecución. 

 
4 meses 
 

 

12.5 Esquema de selección. 
12.5.1 Definición del grupo control. 

 
No aplica. 
 

12.5.2 Definición del grupo a intervenir. 

  
Pacientes a quienes se realizó ultrasonido de tiroides por indicación de sospecha de 
nódulos tiroideos. 
 

 

12.5.3 Criterios de inclusión. 

 
1. Pacientes con diagnóstico de nódulo tiroideo por ultrasonido. 
2. Ambos sexos. 
3. Mayores de 18 años. 
4. Que los nódulos hayan sido resecados por cirugía.  

 

12.5.4 Criterios de exclusión. 

 
1. Diagnóstico patológico diferente de nódulo tiroideo (ej quiste, tiroiditis). 
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2. Que fueran de otras unidades diferentes al CMN 20 de noviembre ya que las piezas 
quirúrgicas las procesan en la unidad de referencia. 
 

12.5.4 Criterios de eliminación. 

 
1. Pacientes con expedientes incompletos. 
 

 

12.6.1 Muestreo probabilístico. 

 
El tamaño de muestra se calculó en 285 pacientes. 
 

12.7 Metodología para el cálculo del tamaño de la muestra y tamaño de la muestra. 

 
Para el calculó se utilizó el Nomograma para el tamaño muestral para sensibilidad obtenido de 
Rajeev Jumar Malhotra y A Indrayan. Indian J Ophthalmol: 2010;58:519-522 
 
Poder estadístico: 80% 
Valor alfa: 0.05 
Prevalencia de nódulos tiroideos en adultos >18 años 68%. 
 

12.8 Descripción operacional de las variables. 
 

 
Variables 

 

 
Definición 
operacional 

 

 
Tipo de 
variable 

 

Instrumento 
de medición 

 
Unidades 

 

 
Fines 
descriptivos / 
analíticos 

 

Sexo 

Condición biológica 
o genética que 
diferencia a un 
hombre de una 
mujer. 

Cualitativa 
nominal 

Visual 

1= sexo masculino  

2= sexo femenino 

Descriptivo 
Independiente 

Edad 
Cantidad de años 
con los que cuenta 
una persona. 

Cuantitativa 
discreta 

Años Años 
Descriptivo 
Independiente 

Clasificación 
de TI-RADS 

Thyroid Imaging 
Reporting and Data 
System. Sistema 
utilizado para 
estandarizar la 
adquisición, 
interpretación y 
reportar imágenes 
de nodulos 
tiroideos. 

Cualitativa 
ordinal 

US 1: Benigno-TR1. 

2:Probablemente 
benigno-TR2. 

3: Probabilidad 
intermedia de 
malignidad-TR3. 

4: Sospecha de 
malignidad-TR4. 

5: Alta probabilidad 
de malignidad-TR5. 

 

 

 

Descriptivo 
independiente 

Composición Describe los 
componenetes 

Cualitativa US 1-Sólido. Descriptivo 
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internos del nódulo, 
la presencia de 
tejidos blandos o 
fluido y su 
proporción. 

ordinal 2-
Predominantemente 
sólido 

3-
Predominantemente 
quístico. 

4-Quístico 

5-Espongiforme 

independiente 

Ecogenicidad Nivel de 
ecogenicidad del 
componente sólido, 
no calcificado del 
nódulo comparado 
con el tejido 
circundante. 

Cualitativa 
ordinal 

US 1-Hiperecoico 

2-Isoecoico 

3-Hipoecoico 

4-Muy hipoecoico 

Descriptivo 
independiente 

Forma “Más alto que 
ancho” Ratio >1 en 
el diámetro 
anteroposterior con 
el diametro 
horizontal medidos 
en un plano 
transverso. 

Cualitativa 
nominal 

US 1-Si 

2-No 

Descriptivo 
independiente 

Tamaño Diámetro máximo 
en los planos 
longitudinal, 
transverso y 
anteroposterior. 

Cuantitativa  
continua 

 

US Centímetros (cm) Descriptivo 
independiente 

Márgenes Borde o interfase 
entre el nódulo y el 
parénquima tiroideo 
adyacente o 
estructuras 
extratiroideas 
adyacentes. 

Cualitativa 
ordinal 

US 1-liso 

2-irregular 

3-lobulado 

4-mal definido 

Descriptivo 
independiente 

Focos 
ecogénicos 

Regiones focales 
de ecogenicidad 
marcadamente 
incrementada 
dentro del nódulo, 
relativo al tejido 
circundante. 

Cualitativa 
ordinal 

US 0-Negativo 

1-Ecogenicidades 
puntiformes. 

2-
Macrocalcificaciones. 

3-Calcificaciones 
periféricas. 

Descriptivo 
independiente 

Neoplasia 
tiroidea 
maligna. 

Proceso de 
proliferación 
descontrolada de 
alguna estirpe 
celular tioridea. 

Cualitativa 
nominal 

Expediente 1=SI 

2=NO 

Descriptivo 
independiente 
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Patología 
tiroidea previa 

Diagnóstico clínico 
y/o paraclínico de 
enfermedad tiroidea 

Cualitativa 
nominal 

Expediente 1=SI 

2=NO 

Descriptivo 
independiente 

Antecedente 
personal de 
cáncer de 
tiroides. 

Haber sido 
diagnosticado con 
neoplasia tiroides. 

Cualitativa 
nominal 

Expediente 1=SI 

2=NO 

Descriptivo 
independiente 

Antecedente 
personal de 
cáncer 

Haber sido 
diagnosticado con 
neoplasia no 
tiroidea. 

Cualitativa 
nominal 

Expediente 1=SI 

2=NO 

Descriptivo 
independiente 

Antecedente 
familiar de 
cáncer. 

Presencia de 
familiar de primer 
grado con 
diagnostico de 
cualquier neoplasia. 

Cualitativa 
nominal 

Expediente 1=SI 

2=NO 

Descriptivo 
independiente 

 

12.9 Técnicas y procedimientos a emplear. 

 
Revisión de expedientes médicos, imágenes por ultrasonido y resultados de patología. 
 

 

12.10 Procesamiento y análisis estadístico. 

 
Se analizará sensibilidad, especificidad y valores predictivos (positivo y negativo) 
respectivamente; y se evaluará el riesgo de malignidad según el grado de sospecha por la 
clasificación TI-RADS (grado 3= baja; grado 4= moderada; y grado 5= alta) utilizando prueba 
de Xi2 o prueba exacta de Fisher según sea el caso. Se usará el paquete estadístico SPSSv20, 
la p será significativa si >0.05. 
 

 

13 ASPECTOS ÉTICOS.  

 

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

Los investigadores confirmamos que la revisión de los antecedentes científicos del 
proyecto justifican su realización, que contamos con la capacidad para llevarlo a buen 
término,  nos comprometemos a mantener un estándar científico elevado que permita 
obtener información útil 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 investigación  por encima de cualquier otro objetivo,  y  nos 
conduciremos de acuerdo a los estándares éticos aceptados nacional e 
internacionalmente según lo establecido por la Ley General de Salud, Las Pautas Éticas 
Internacionales Para la Investigación y Experimentación Biomédica en Seres Humanos 
de la OMS, así como la Declaración de Helsinki. 
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13.1 Consentimiento informado. 

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

13.2 Conflicto de intereses. 

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

 

14 CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD. 

 
No se utilizó material biológico. Durante la realización del estudio no se recogieron ni 
manipularon muestras biológicas, tales como muestra histológicas 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 electrónico.  
 

 

15 RECURSOS. 

 
Sistema SIAH. 
Expediente clínico electrónico y físico. 
Interpretaciones radiológicas. 
Reportes de patología. 
 

15.1 RECURSOS HUMANOS. 

 
La realización de los procedimientos relacionados con el presente estudio estuvieron a 
cargo por parte de los investigadores nombrados en la página 1 de este documento. No 
hubo participación de personal externo al grupo de investigación ni a la institución en 
ningún procedimiento relacionado con el estudio.  
 

15.2 RECURSOS MATERIALES. 

 
Expedientes clínicos, computadora personal, material de oficina, computadoras  
institucionales con acceso al sistema SIAH para consulta de las interpretaciones 
radiológicas y reportes de patología. 

 

15.3 RECURSOS FINANCIEROS. 

 
Los recursos financieros necesarios fueron aportados por el primer investigador 
asociado. 
 

 



 14 

16 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES. 

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

 Marzo 
2019 

Abril  
2019 

Mayo 
2019 

Junio 
2019 

Julio 
2019 

Agosto 
2019 

Revisión de 
la Literatura 

      

Presentación 
del protocolo 
de 
investigación 

 
 
  

  
 
  

   

Realización 
de protocolo 

      

Análisis de 
datos 

      

Desarrollo 
de discusión 
y conclusión 

      

Terminación 
del protocolo 

       

 
 
 

 

17 RESULTADOS  

 
A la fecha, el presente proyecto continúa en la fase final de recolección de datos que 
incluye los reportados por ultrasonido en junio de 2019, mismos que serán requeridos 
para el análisis estadístico final así como su discusión y con ellos las conclusiones finales. 

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

 

0

50

100

150

200

Sexo

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).  

 

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 diagnóstica mostró una sensibilidad del 65% y una 
especificidad de 79% en el ultrasonido para el cáncer de tiroides.  

Las características ecográficas con mayor asociación a malignidad fueron las micro 
calcificaciones, encontradas hasta en un 65% de los nódulos confirmados como 
carcinoma. Con respecto a la ecogenicidad, hasta un 55% de las lesiones malignas 
fueron observadas como hipoecoicas. 

 

 
 
 

Lesiones benignas

Bocio multinodular Quiste coloide Tiroiditis

Lesiones malignas

Benignas Papilar Folicular
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18 DISCUSION. 

 
Éste es le primer estudio de su tipo en nuestro centro hospitalario, complementando la 
tendencia mundial de valorar la utilidad de las escalas de clasificación de malignidad en 
nódulos tiroideos que faciliten los algoritmos diagnósticos, como los son el de la ATA o 
el EU-TIRADS. 
 
De acuerdo a lo reportado en la bibliografía los nódulos tiroideos y la malignidad tiroidea 
tienen una predilección por el sexo femenino de 4:1 y 2-3:1, respectivamente, lo cual 
podemos ver reflejado en nuestra población. De igual forma así se observa que 
probabilidad de malignidad es más alta para los hombres y pacientes menores de 15 
años o mayores de 45 años.  
 
Aunque el carcinoma de tiroides se presenta en un 5-7% de los nódulos, la importancia 
clínica recae en la necesidad de excluir éste diagnóstico. Si se compara con la muy alta 
prevalencia de la enfermedad nodular de la tiroides, el carcinoma tiroideo no es común y 
el riesgo a lo largo de la vida de desarrollarlo es de menos de 1% para nuestra población. 
 
El carcinoma papilar es el que se identificó con mayor frecuencia hasta en un 76% 
coincidiendo con la epidemiología reportada, dicha estirpe histológica 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 características ultrasonográficas se 
identifica una tendencia muy similar a lo reportado en la bibliografía, identificando las 
microcalcificaciones y la hipoecogenicidad como las características de mayor sensibilidad 
y especificidad por su asociación frecuente con malignidad.  
 
Características ecográficas como el ser sólido, ser más 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 asociación con cualquiera 
de las demás características aumentas la probabilidad de malignidad, es por esto que los 
sistemas de clasificación en su mayoría otorgan puntajes que se suman al estar 
presentes ayudando a contar con una referencia numérica en relación con los hallazgos. 
 
A pesar de contar con un amplio número de pacientes para el análisis estadístico, lo que 
nos brinda una idea de la situación, no se alcanza completar el número mínimo requerido 
en la muestra calculada para alcanzar la significancia estadística, al continuar con la 
recopilación de información y ampliar la base de datos, se espera tener un mejor 
panorama. 
 
Es importante continuar evaluando el desempeño de la ecografía en este campo, para 
poder mejorar las debilidades y complementar las fortalezas, así como medir la 
variabilidad interobservador para poder complementar los abordajes diagnósticos. 
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19 CONCLUSIONES. 

 
De acuerdo a lo que reflejan los datos recabados hasta el momento, el ultrasonido es una 
herramienta muy útil para la valoración de nódulos 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 nódulos tiroideos. 
 
El presente estudio nos da un mejor conocimiento de la población de pacientes con 
nódulos sospechosos de malignidad y de cómo la valoración de éstos mismos utilizando 
la clasificación más actual del TI-RADS ayuda en la pronta toma de decisiones para el 
seguimiento. De esta manera se mejoran los protocolos de valoración y seguimiento de 
nódulos tiroideos guiando de forma oportuna a una toma de biopsia o resección 
quirúrgica. 
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2014;13(6):388-396. 

 
 
 



 19 

 
 
 
 
 
 
 
 

21 AUTORIZACIONES 

Del Jefe de Enseñanza e Investigación 

NOMBRE FIRMA 

Dr. Mauricio Di Silvio Lopez  

Del Jefe de Servicio 

NOMBRE FIRMA 

 
Dra. Julita del Socorro Orozco Vázquez 

 
 

Del Asesor del Protocolo (tesis) 

NOMBRE FIRMA 

 
Dra. Julita del Socorro Orozco Vázquez 

 
 

Del Director de la Unidad 

NOMBRE FIRMA 

Dr. José Alfredo Merino Rajme  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


	Portada
	Índice
	Resumen
	Introducción   Antecentes 
	Planteamiento del Problema
	Justificación   Hipótesis   Objetivo General   Objetivos Específicos       
	Matodología de la Investigación
	Aspectos Éticos
	Condiciones de Bioseguridad   Recursos 
	Cronograma de Actividades Programadas   Resultados  
	Discusiones
	Conclusiones
	Bibliografía

