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RESUMEN

INTRODUCCION: La incidencia de hipoparatiroidismo e hipotiroidismo post
quirurgicos han ido en aumento en los ultimos afos secundario a diagndsticos
sugestivos de malignidad de patologia tiroidea. La ecografia de tiroides es el estudio
imagenoldgico inicial para el abordaje de pacientes con nodulos tiroideos y segun
los hallazgos, va a indicar la necesidad de continuar estudios y realizar en
intervencion quirurgica. En Colombia no existen datos actuales sobre rendimiento
de la ecografia de tiroides para el diagndstico final de malignidad por lo que se hace
necesario evaluar su real utilidad en la aproximacion diagnostica y el impacto en
salud del paciente

OBJETIVOS: Evaluar el rendimiento de la ecografia de tiroides en la deteccion de
caracteristicas sugestivas de malignidad.

METODOLOGIA: Se realiz6 un estudio de corte transversal analitico, donde se
evalu6 cada uno de los criterios ecograficos que se describen en la literatura que
tienen asociacion con malignidad dentro del estudio inicial de nodulo tiroideo, con
los resultados del ACAF y su rendimiento diagnostico, respecto a la confirmacion
final de cancer tiroideo a través del resultado de la patologia. Las capturas
corresponden a los pacientes que asistieron a la institucion con resultados de
biopsia y/o patologia en el periodo comprendido entre enero de 2015 y noviembre
de 2017 para control de resultados, en los que se recogieron las variables de interés
consignadas en las historias clinicas digitales.

RESULTADOS: Se incluyeron 271 pacientes. La prevalencia de malignidad fue del
36% presentandose una relacidén del sexo femenino 9:1 con una media de edad de
53 afnos. El hallazgo ecografico mas frecuente fueron las microcalcificaciones en
mas del 30% de los pacientes, encontrando una asociacion con malignidad (RP 3.51
IC 95% 1.4 — 8.7) sin embargo sensibilidad no mayor al 60% y valor predictivo
negativo mayor al 80%, no asociaciones con demas caracteristicas. Para las
categorias Bethesda V y VI asociacion con malignidad (RP 9.87 IC 95% 2.23 — 43
y 16.19 IC 2.12 — 123.6, respectivamente)
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CONCLUSIONES: Aunque la ecografia de tiroides aporta importantes hallazgos
para la toma de decisién en cuanto a la realizacion de biopsia y a partir de esta de
intervencion quirurgica, no puede ser utilizado como unico criterio por lo que se hace
necesario tener en cuenta los antecedentes del paciente, el conocimiento y
experiencia del médico tratante y el uso de los nuevos estudios moleculares.
PALABRAS CLAVE: nédulo tiroideo; biopsia con aguja fina; ultrasonografia; cancer
de tiroides; glandula tiroides; tiroidectomia; clasificacion Bethesda
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1. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de tiroides es el 16° mas comun en la poblacién mundial, el 5° mas
frecuente en mujeres y el 1° especificamente endocrino, con una incidencia anual
de aproximadamente 14 por cada 100.000 habitantes en Estados Unidos para el
2017 y una mortalidad de 0,5 por cada 100.000 habitantes (1) En las diferentes
revisiones de la literatura se ha evidenciado un incremento constante de la
incidencia en los ultimos 30 afios (2), en particular del 2-14% en mujeres y del 2-
8% en hombres, teniendo una prevalencia para el afio 2011 en Estados Unidos de
566.708 casos (poblacion a ese momento 311.700.000); segun los datos de la
Organizaciéon mundial de la salud, la prevalencia del cancer de tiroides en la
poblacion mundial es de 2,9% (3, 4).

El proceso de diagndstico de cancer de tiroides generalmente parte de la deteccién
de nddulos tiroideos que usualmente se encuentran de manera incidental en
pacientes con motivos de consulta diferentes o con patologias tiroideas
relacionadas que durante su estudio requieren realizacion de ecografia de tiroides
la cual es el estudio imagenoldgico inicial (3). La prevalencia en mujeres es de
aproximadamente el 5% y del 1% en hombres y en muchos casos es necesario
ampliar su estudio a pesar de que solo entre el 7 y el 15% seran malignos (5).

De acuerdo a ciertas caracteristicas ecograficas de los nddulos tiroideos, estos
requieren estudio histopatoléogico complementario (6), lo cual indicara o no la
necesidad de intervencidon quirurgica. Dichas caracteristicas han sido adoptadas
segun las guias de manejo internacionales para nodulos tiroideos y guias de
practicas clinicas, pero en general dependen mas de la experiencia del profesional

que evalua las lesiones.
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Sin embargo, para Colombia no se encuentran estudios o guias de practica donde
se especifique cuales criterios deberian ser adoptados para solicitar la necesidad
de ampliacion de estudios y ademas, haciendo una revision de la literatura se
encontr6 que la ecografia, dependiendo del criterio evaluado, tiene una
sensibilidad y especificidad diferente, siendo llamativo un amplio rango en que se
enmarca el rendimiento de la prueba, por ejemplo, para el criterio de
hipoecogenicidad: sensibilidad 27% a 87%, especificidad 43% a 94% (7), mientras
que definitivamente, la biopsia por aspiracion con aguja fina se considera la mejor
herramienta de aproximacion diagnostica dentro del estudio del nddulo tiroideo,
con una sensibilidad de 93% y una especificidad del 96 % (7, 8)

Por lo anterior debido a que no existen estandares o algoritmos de manejo
definidos se ha aumentado el numero de biopsias y asi mismo las tiroidectomias
(9) y con esta la frecuencia de hipoparatiroidismo e hipotiroidismo post quirurgicos
(10, 11), evidenciando que no en todos los casos los pacientes que han sido

llevados a intervencion quirurgica realmente tienen patologias malignas.

Por ultimo, aquellos pacientes que son llevados a intervencion quirurgica pueden
tener varias complicaciones, dentro de las que se encuentran no solo el
hipotiroidismo sino otras como:

= Incidencia de hipoparatiroidismo post quirurgico : 18%

= Incidencia de hipocalcemia post quirurgica transitoria (< 1 afo) : 23%

= Incidencia de hipocalcemia post quirurgica permanente : 2%



N\ e

= Ko )
UNIVERSIDAD CES Bk

Un Compromiso con la Excelencia

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

= Del total de pacientes con hipoparatiroidismo: 70% con recuperacion de nivel
de PTH al afio de seguimiento, sin embargo el 50% requiere suplencia de calcio

permanente (5).

Lo anterior implica un aumento en la morbilidad y en los costos, tanto para los
pacientes como para las EPS e IPS, puesto que genera tratamientos usualmente
permanentes para el paciente, es decir la toma de medicacioén diaria, la realizacién
de paraclinicos periddicos y acudir a controles en multiples ocasiones con
especialistas de manera crénica, lo que afecta la oferta general de medicina

especializada.

Debido a todo lo anterior, se hace necesario evaluar la real utilidad de la ecografia
de tiroides en la aproximacion diagnostica de malignidad, revisando cada una de
las caracteristicas que se pueden encontrar en los nédulos tiroideos de nuestra

poblacién y que permitan aportar evidencias a la toma de decisiones clinicas

1.2 JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

La prevalencia de nodulos tiroideos, cancer de tiroides e intervenciones quirurgicas
han ido en aumento a través de los afos (1, 5-7) , lo cual ha generado un
incremento en la morbilidad secundaria y un aumento en costos para las
aseguradoras (12) por lo que su deteccidn y caracterizacion adecuada es necesaria

desde la valoracion inicial.

Para esto, la ecografia de tiroides se convierte en una herramienta clave al
momento de determinar caracteristicas que puedan ayudar a definir cuales nédulos
deben ser llevados a biopsia, sin embargo, debido a sus amplios rangos de
especificidad y sensibilidad de cada hallazgo (9, 10) aun no se han creado guias
de manejo locales para la toma de decisiones clinicas.



UNIVERSIDAD CES %*%

Un Compromiso con la Excelencia

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

Por lo anterior, se pretende determinar cuales aspectos ecograficos tienen relacion
con malignidad con el fin de aportar a la toma de decisiones para disminuir la
realizacion innecesaria de procedimientos invasivos y consecutivamente un
descenso en patologias secundarias a intervenciones quirurgicas lo cual a su vez
rebajara los gastos destinados a la realizacion de biopsias y tiroidectomias, asi
como un aumento en la disponibilidad para citas médicas con especialidades.

1.3 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es el rendimiento de la ecografia de tiroides para el diagndstico final de
malignidad, en el estudio de nédulo tiroideo en la poblacion adulta de una IPS de

Bogota entre enero del 2015 y noviembre del 20177
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2. MARCO TEORICO

2.1 CANCER DE TIROIDES

2.1.1 Epidemiologia del cancer de tiroides

El cancer de tiroides corresponde a la neoplasia mas comun del sistema endocrino.
Su incidencia a nivel mundial ha ido en aumento en los ultimos afos y
especificamente un tipo histolégico que es el de tipo papilar (1). De acuerdo a
estadisticas del Instituto Nacional de Salud de Estados Unidos (NIH — en sus siglas
en inglés) y de American Cancer Society en sus reportes anuales desde el afio 1992
hasta el 2014 el numero de casos nuevos por cada 100.000 habitantes pasé de
aproximadamente 6 a 14 por afo (11, 12), sin embargo no existen estadisticas
actuales en nuestro pais y los datos mas recientes con los que se cuentan son
estimadores de GLOBOCAN donde para el 2012 calcula la incidencia en 3.4% (4).
En contraste, a pesar de dicho incremento, la mortalidad ha disminuido a lo largo de
los afos y es muy baja en comparacién con otros tipos de cancer, la cual se estima
en 0.3% (13), con una supervivencia a 5 afios que puede oscilar entre un 91 % a un
12%, esto dependiendo del tipo de tumor, folicular o anaplasico respectivamente
(14). Adicionalmente el cancer de tiroides se presenta mas en mujeres siendo
aproximadamente 3 veces a 1 comparado con hombres (15).

2.1.2 Factores de riesgo para cancer de tiroides

Dentro de los principales factores de riesgo que se han establecido para la
posibilidad de desarrollo de patologia maligna tiroidea y que sirven como base para
la decision de estudio de un paciente con nodulos tiroideos estan:
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= Exposicibn a radiacion ionizante principalmente por procedimientos
diagnosticos médicos y odontologicos especialmente en edad joven o exposicion
a medios contaminados con radiacion

= Consumo de productos ricos en yodo principalmente relacionados con
carcinoma papilar y folicular

= Antecedente de hipotiroidismo y tiroiditis autoinmune

= Obesidad e insulinorresistencia (16).

2.1.3 Clasificacion del cancer de tiroides
= Clasificacion Histoldgica:

Existen 5 tipos histologicos del cancer de tiroides que determinaran a largo plazo su
tratamiento, seguimiento y pronostico. A continuacion, se exponen en orden de

frecuencia de presentacion:

- Carcinoma papilar: Es el tumor maligno bien diferenciado mas frecuente con
aproximadamente el 80% - 90% de todos los carcinomas y tiene el mejor
prondstico aunque mas o menos el 10% pueden presentar recurrencia
tumoral(17). Dentro de esta categoria a su vez se encuentran variaciones que
determinan su manejo pero en general es el tipo con mejor prondstico de todos
(17) .

- Carcinoma folicular: Como su nombre lo indica originario de las células
foliculares tiroideas, asi como el anterior, es el segundo tumor maligno bien
diferenciado con mayor frecuencia, entre el 10 y 20% de los carcinomas de
tiroides. A su vez se subdivide en dos categorias entre bien diferenciados y
pobremente diferenciados que recobran importancia por la posibilidad de
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metastasis especialmente a distancia (5) debido a que cuando se presentan

como tumores avanzados tienen una alta tasa de mortalidad (17).

- Carcinoma de células de Hurthle: las células de Hurthle son células
foliculares modificadas, el diagnostico por estudio histopatolégico inicial es dificil
puesto que facilmente hacen necrosis posterior a la realizacion de ACAF vy
tienden a clasificarse como indeterminado, llevando a los pacientes a cirugia; en
ocasiones se consideran variantes de carcinomas papilares o foliculares pero
tienden a ser mas agresivos y a responder en menor medida a la terapia de

ablacion con yodo (18)

- Carcinoma medular: Raramente se presenta como un tumor esporadico o no
hereditario. Su forma mas comun de aparicion es como parte de sindromes
autosomicos dominantes (MEN — en sus siglas en inglés) y son originados de
tejidos embrionarios. Corresponde aproximadamente al 4% de todos los
carcinomas y en general tiene buen prondstico, siempre y cuando no se
encuentre en estadios avanzados o asociado a mutaciones genéticas. Por su alta
posibilidad de herencia y el uso de marcadores de seguimiento diferentes

requiere un manejo distinto a los previamente mencionados (16).

- Carcinoma anaplasico: Es un tumor poco frecuente, pero con una muy alta
tasa de mortalidad. En diferentes estudios e incluso en guias internacionales se
reporta que corresponde aproximadamente al 1,7% de todos los casos de cancer
de tiroides siendo el tumor maligno de la glandula tiroidea mas agresivo con una
media de supervivencia de 5 meses, y del 20% a un afio, presentandose con
mayor frecuencia en mujeres y en edades avanzadas. Debido a su alto grado de
malignidad requiere un manejo interdisciplinario complejo y un tratamiento

distinto a los otros tipos de carcinomas (11).
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- Otros: Que incluyen metastasicos, los cuales a su vez tienen subdivisiones que
son determinados con el estudio patologico de la glandula tiroidea y que en la
actualidad también son definidos utilizando técnicas genéticas y de biologia

molecular (17)
. Clasificacion segun estadificacion TNM

La clasificacion TNM se utiliza para determinar el nivel de compromiso por el tumor.
Una vez realizada la clasificacion segun el tipo de tumor se realiza una
estadificacion general. Su utilidad radica en el tratamiento complementario y
prondstico. Para carcinoma de tiroides su clasificacion es de la siguiente manera

(19):

e Tumor Primario (T)

-TX: No se reconoce tumor primario
- TO: No evidencia de tumor primario
- T1: Tumor < 2cm en su dimensidn mas grande, limitado a la tiroides
o T1a: Tumor < 1cm o menos limitado a la tiroides
o) T1b: Tumor entre 1 y 2cm limitado a la tiroides
-T2: Tumor > 2cm pero menor de 4cm, limitado a la tiroides
- T3: Tumor > 4cm en su dimensidén mayor, limitado a la tiroides o cualquier

tumor con minima extension extratiroidea

- T4a: Enfermedad local moderada avanzada: Tumor de cualquier tamafo
que se extiende mas alla de la capsula tiroidea e invade tejido celular subcutaneo,
laringe, traquea, esdéfago o nervio laringeo recurrente o todo carcinoma
anaplasico tiroideo intratiroideo.

- T4b: Enfermedad local muy avanzada: Tumor que invade la fascia
prevertebral o envuelve la arteria carétida o los vasos mediastinales o carcinoma

anaplasico tiroideo extratiroideo.



“4
7

UNIVERSIDAD CES %}%

Un Compromiso con la Excelencia

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

e Ganglios linfaticos regionales:

- NX: No se asegura compromiso regional
- NO: No compromiso regional
- N1: Metastasis regional
o N1a: Metastasis a nivel VI (pretraqueal, paratraqueal y pre laringeo
o) N1b: Metastasis unilateral, bilateral o cervical contralateral (Niveles I,
I, 11, 1V, V O VII)

e Metastasis a distancia:
- MO: No metastasis

- M1: Metastasis a distancia

. Frecuencia de presentacion:

De acuerdo a la localizacion del tumor se puede encontrar en 4 formas de

presentacion, las cuales se relacionan a continuacion(12) :

e L ocalizado: confinado a la glandula tiroidea (68%). Usualmente su presentacion
inicial es un nodulo tiroideo el cual se puede encontrar durante el examen fisico
o como hallazgo incidental por la realizacion de imagenes durante estudio o
manejo de patologia tiroidea asociada o en estudios de otras patologias y es a
partir de dicho descubrimiento que se inicia el estudio complementario (5).
eRegional: con compromiso de cadenas ganglionares relacionadas con la
glandula tiroidea

e Distante: con metastasis (4%)

e Desconocida: lesiones cuyo origen primario no esta claro pero se descubren

lesiones secundarias en la glandula tiroidea (2%)
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2.1.4 Tratamiento

Existen varios criterios a partir de los cuales se define el tratamiento del paciente y
asi mismo su seguimiento. En general incluyen el tipo de tumor, la estadificacion,
los niveles séricos de marcadores bioquimicos tiroideos y el manejo quirurgico
realizado. Dentro del tema a tratar no se ampliara considerablemente este apartado;
tanto para los carcinomas diferenciados como los no diferenciados existen guias

internacionales que ampliamente especifican dicho manejo (11, 16, 20).
2.1.5 Complicaciones postquirurgicas

Dentro de las mas frecuentemente descritas estan: hipoparatiroidismo transitorio o
definitivo, lesion del nervio laringeo superior, lesidn del nervio laringeo recurrente y

sangrado postoperatorio (9)

La mortalidad derivada de la cirugia tiroidea se encuentra alrededor del 1% (9) , sin
embargo la morbilidad aun es un tema a tener en cuenta cuando se decide hacer
intervencion (10), considerando la frecuencia de presentacion de los desenlaces

antes mencionados:

. Paralisis del nervio laringeo recurrente: 1% (permanente)
. Paralisis del nervio laringeo superior: 3.7%

. Hipoparatiroidismo transitorio: 8.3%

. Hipoparatiroidismo permanente: 1.7%

. Sangrado postoperatorio: 1.2%

La técnica quirurgica y la extension de la extirpacion estan relacionadas con la

probabilidad de presentacion de las complicaciones, en intervenciones que solo
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realicen lobectomia mas itsmectomia o la tiroidectomia subtotal la frecuencia de

presentacion es cercana a cero (9)

La medicion del calcio sérico es la mejor herramienta para la determinacion del
hipoparatiroidismo postquirargico, se mide en algunas ocasiones la Hormona
Paratiroidea (PTH , valores normales 8 — 55 pg/ml) (21), sin embargo la correlacion
funcional no siempre es adecuada, aunque se ha evidenciado que un descenso
mayor al 80% del nivel basal de la misma es un buen predictor de la presencia de
hipocalcemia, y un descenso por encima del 98% podria ser indicacion para iniciar
reposicion de calcio, aun en ausencia de sintomas (22). El rango normal de calcio
sérico es de 85 mg/dl a 10.5 mg/dl, y no siempre su déficit generara
manifestaciones clinicas (23), siendo mas frecuente la afectacion neuromuscular,
rara vez pero con mayor potencial de mortalidad puede haber sintomatologia
respiratoria bronco obstructiva o arritmias cardiacas. Los sintomas suelen
presentarse entre el primer a séptimo dia postoperatorio, con un pico de incidencia
alas 72 horas (24).

La suplencia de calcio se inicia usualmente via oral , con un nivel de calcio sérico
menor o igual a 7.5 mg/dl o menor a 8.5 mg/dl si hay sintomatologia; la reposicidon
endovenosa se reserva para casos muy sintomaticos o niveles séricos muy bajos
(25).

Usualmente los pacientes recuperan la funcion paratiroidea entre los 6 a 12 meses
siguientes, por lo que se ha establecido que esta complicacidon postquirurgica sera
permanente cuando no se da la recuperacion después de 1 aio , teniendo en cuenta
gue no solo va a ser necesaria la medicion de PTH, sino la ausencia de sintomas al

retirar la suplementacién con calcio y/o vitamina D (25, 26).
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2.2 PATOLOGIA BENIGNA DE TIROIDES

Aunque el cancer de tiroides cobra mas importancia clinica por sus implicaciones a
futuro, las lesiones benignas de la glandula son mas comunes, sin embargo en mas
del 90% de casos la primera manifestacion sera el hallazgo de un nédulo tiroideo
imagenolégicamente indiferenciable (27, 28) que unicamente pueden ser
diagnosticados por los estudios histopatolégicos ya sea en biopsia o posterior a
cirugia. A diferencia de las patologias malignas unicamente van a requerir
seguimiento o manejo con suplencia hormonal pero no requieren tratamientos
adicionales y su manejo a largo plazo estda dado por el tratamiento de

complicaciones postquirurgicas. Dentro de estos se encuentran:

= Adenomas foliculares: suelen ser unicos. Clinica y morfolégicamente son
dificiles de distinguir de hiperplasia o carcinomas foliculares. La evaluacion
histopatologica en la que se detecte infiltracion de la capsula o de los vasos
sanguineos sera el criterio mas confiable de malignidad. Cuando son funcionales,
lo que no es frecuente, se consideran adenomas toxicos (29).

= Tiroiditis subaguda: Es la causa mas frecuente de nodulo tiroideo doloroso,
puede deberse a un proceso inflamatorio infeccioso o no infeccioso. Son cuadros
que resuelven en un periodo de 4-8 semanas (30) y su manejo es sintomatico,

siempre vigilando funcion tiroidea.

2.3 NODULO TIROIDEO

El nédulo tiroideo es un tumor que se diferencia del resto del parénquima tiroideo y
es una patologia muy comun en la poblacion. Pueden ser lesiones tanto benignas
como malignas. Aunque su deteccion durante el examen fisico puede no ser
comun, hasta el 68% de los pacientes pueden tener una lesion de este tipo durante
estudios imagenoldgicos o pueden encontrarse hasta en un 60% en necropsias (31)
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y su importancia radica en que puede existir entre un 7 y 15% de estos con
diagnostico de malignidad, por lo que es necesario establecer sus caracteristicas
tanto en la imagen estudiada como de la funcién tiroidea para definir el estudio y
manejo(20).

A pesar de que en recientes guias de manejo el PET SCAN es la imagen que puede
brindar las mejores caracteristicas para determinar la necesidad de manejo,
usualmente es la ecografia de tiroides el estudio inicial y en muchos casos, debido
al costo, la unica imagen con la que se cuenta para determinar la necesidad o no

de biopsia(5).

2.3.1 Ecografia de tiroides

Las guias de la ATA, que son las mas utilizadas a nivel mundial, recomiendan segun
ciertas caracteristicas ecograficas asociado a otros datos de la historia clinica como
antecedentes de exposicion a diferentes tipos de radiacién especialmente
localizada en cuello, ciertas patologias como sindromes endocrinos multiples
(MEN), antecedentes familiares y de funcion tiroidea, la necesidad de realizar
estudio histopatolégico complementario.

Sin embargo, en multiples revisiones, el rendimiento de la ecografia para detectar
lesiones realmente malignas no es alto cuando se registra un solo hallazgo pero con
mas de uno su sensibilidad y especificidad aumentan desde un 40%
aproximadamente para cada caracteristica hasta incluso mas del 80% (31) Dichos
hallazgos ecograficos son:

= Microcalcificaciones: Son lesiones menores de 2 mm sin sombra acustica
posterior y que histopatolégicamente son cuerpos de psamoma con agregaciones
brillantes y gruesas. Este tipo de lesiones pueden encontrarse tanto en patologia
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benigna como maligna y usualmente recobran mas importancia cuando se
encuentran irregulares en la lesién(32) . Es un hallazgo poco comun ya que tiende
a confundirse con otro tipo de calcificaciones o distinta disposicion dentro de las
lesiones, sin embargo altamente especifico para malignidad, sin embargo dentro
de la literatura se reportan sensibilidad 52 % (26 %— 73%) y especificidad 83%
(69% — 96%) (33)

» Tamano del nédulo: Se ha encontrado que nédulos mayores a 2 centimetros
tendran mayor probabilidad de malignidad, sin embargo hay autores que incluso
recomiendan, en general, no incluir esta caracteristica por si sola, como criterio de
malignidad (33)

= Ausencia de halo: El halo es la representacidn ecografica de la presencia de un
tejido fibroso y grueso alrededor del ndédulo, que sugiere una formacion neoplasica.
En diferentes estudios se encuentra sensibilidad entre 46 % - 100% y especificidad
entre 30 — 72% (6, 7, 29, 33).

= Margenes irregulares: Describe qué tan clara es la diferenciacion del nédulo
respecto al parénquima tiroideo circundante, sin embargo tiene una alta variacion
inter observador. Entre menos diferenciado sea, se describira como irregular, y asi
mismo es mas sugestivo de malignidad. (33)

» Hipoecogenicidad: Refleja la composicion interna del nédulo y se establece
comparativamente con el tejido tiroideo y en general, cervical circundante.
Usualmente es una de las caracteristicas mas utilizadas para definir necesidad de
biopsia. Se encuentra descrita una sensibilidad del 81% y especificidad del 53%
(33)

» Incremento del flujo nodular: Se realiza a través del analisis doppler. Un
aumento del flujo sanguineo en la regidén central del nodulo podria relacionarse
con malignidad, esta, junto con la caracteristica previa también es muy importante
para la decision de estudio complementario, con una sensibilidad del 67% y
especificididad del 81%.(33)
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En la revisién de la literatura se han encontrado mas frecuentemente reportes
respecto a diversas caracteristicas, no siempre describiendo las mismas, sugiriendo
que no todos los hallazgos tienen la misma frecuencia y por lo tanto no otorgaran
un peso estadistico significativo para generar conclusiones en cuanto a su utilidad
por lo que en muchos casos la experiencia de quien valora los resultados también

afecta la decision en la realizacion de biopsias.

Uniendo 2 o mas criterios y al evidenciar infiltracion de tejido local o linfa
adenopatias regionales la probabilidad de malignidad se incrementa, alcanzando un
90 %. (35).

Adicionalmente existe una clasificacién, uniendo estos criterios, que se ha
propuesto para estandarizar el reporte final ecografico en el estudio de nodulo
tiroideo, conocida como la clasificacion TIRADS que se puede observar en la

siguiente tabla (36):

Tabla 1. Clasificacion TIRADS

CLASIFICACION DESCRIPCION PROBABILIDAD DE MALIGNIDAD

TIRADS 1 Glandula tiroidea normal
TIRADS 2 Condicioén benigna 0%
TIRADS 3 Nédulo probablemente benigno <5%
TIRADS 4 5-80%

TIRADS 4 a Nédulo sospechoso 5-10%

TIRADS 4 b 10-80%
TIRADS 5 Nédulo probablemente maligno Mas de 80%
TIRADS 6 Incluye diagnéstico de malignidad por biopsia

“An Ultrasonogram Reporting System for Thyroid Nodules Stratifying Cancer Risk for Clinical Management”,
Horvath, E. JOURNAL OF CLINICAL ENDOCRINOLOGY & METABOLISM. 2009(36)
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Sin embargo, dado que no siempre se describen las mismas caracteristicas, su
aplicacién es dificil y, particularmente en nuestro pais, la adherencia a esta
clasificacion no es alta, por lo que en muchas de las ecografias se relatan los
hallazgos sugestivos de malignidad sin utilizar esta escala en las conclusiones, a
pesar de que debe ser un criterio para decidir la toma de biopsia.

Finalmente se puede considerar que la ecografia tiene la desventaja de ser
operador dependiente lo cual implica que juega un papel muy importante la
experiencia del radiélogo, sin embargo tiene la ventaja de ser un estudio de bajo
costo, accesible y de utilidad en el seguimiento de pacientes con nédulos benignos,

para evaluar cambios en el tiempo, que indiquen necesidad de nuevas conductas.

(2)

2.3.2 Clasificacion Bethesda para biopsia por aspiracion con aguja fina de nodulo

tiroideo

La clasificacion Bethesda es el sistema internacional que se utiliza para el reporte
de patologia de las biopsias por aspiracion con aguja fina en este caso para nédulos
tiroideos. De acuerdo a su clasificacion se tomaran conductas de seguimiento,
estudios complementarios o intervencion quirurgica. Se clasifica en (12):

= Bethesda I: Muestra insuficiente, no diagndstica

= Bethesda Il: Patologia benigna

= Bethesda lll: Atipia de significado indeterminado/Lesion folicular de significado
indeterminado (AUS/FLUS — en sus siglas en inglés)

= Bethesda IV: Neoplasia folicular/Sospechoso de neoplasia folicular (FN/FSN —
en sus siglas en inglés). También incluye neoplasias de células de Hurtle o

sospechoso de neoplasia de Hurtle.
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» Bethesda V: Sospechoso de malignidad

= Bethesda VI: Maligno

2.3.3 Conducta segun resultado de Bethesda

Segun las recomendaciones de guias internacionales este es el algoritmo diagnéstico de nédulo
tiroideo general:

| PACIENTE CON NODULO TIROIDEO

!

|

¢Tiene hallazgos sugestivos

ECOGRAFIA

de malignidad?

Seguimiento, segin hallazgos, a
criterios del especialista

')
s

I

( Resultado BETHESDA |
v v
n
l | J
¥
| cRuGiA |
—— | 2doACAF | # | pA'rou/:eu |
JV

Malignidad

Elaboracién propia

Imagen 1. Algoritmo diagnostico en el estudio de nédulo tiroideo



UNIVERSIDAD CES

Un Compromiso con la Excelencia

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

3. HIPOTESIS

La ecografia como estudio inicial de nédulo tiroideo tiene un alto rendimiento en la

deteccion de caracteristicas de malignidad.
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4. OBJETIVOS

4.1 GENERAL

Evaluar el rendimiento de la ecografia de tiroides en la deteccion de caracteristicas
sugestivas de malignidad, su correlacién con los resultados de la biopsia y el
resultado final de patologia, una vez el paciente ha sido llevado a intervencion

quirurgica, si esa es su indicacion.

4.2 ESPECIFICOS

= Caracterizar la poblacion con nddulos tiroideos en una IPS de Bogota, desde 01
de Enero de 2016 a 30 de Noviembre de 2017

= |dentificar la frecuencia de presentacion de los diferentes hallazgos ecograficos
sugestivos de malignidad en nuestra poblacion estudio.

= Establecer la asociacion entre cada una de las caracteristicas ecograficas con el
resultado final de malignidad del nédulo tiroideo

= Explorar los hallazgos ecograficos en relacidén con los resultados del ACAF y de
patologia en caso de que el paciente haya sido llevado a intervencion quirurgica,
estableciendo la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo.

= Analizar los resultados del ACAF y su asociacion con el diagnostico final por

patologia, en los pacientes llevados a intervencién quirurgica.
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5. METODOLOGIA

5.1 ENFOQUE

Se realiz6 un estudio cuantitativo donde recolectaron una serie de datos que buscan
responder a los objetivos planteados y comprobar o descartar la hipotesis

conceptual.

5.2 TIPO Y DISENO DE ESTUDIO

Se llevo a cabo un estudio de corte transversal analitico, donde se evalu6 cada uno
de los criterios ecograficos que tienen relacion con malignidad, dentro del estudio
inicial de nodulo tiroideo, y su rendimiento diagnostico respecto a la confirmacion

final de cancer tiroideo a través del reporte de patologia.

5.3 POBLACION

Se tomaron todos los pacientes afiliados a CAFAM IPS llevados a biopsia por
aspiracion con aguja fina de nédulo tiroideo en el periodo del 01 de enero del 2015
al 30 de noviembre del 2017 que cumplieran con los criterios de inclusion

propuestos.

5.4 DISENO MUESTRAL

Se realiz6 un muestreo por conveniencia, revisando de manera retrospectiva las
historias clinicas de los pacientes que habian sido vistos en la consulta médica

asistida, de Medicina Interna y Endocrinologia.
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El calculo de la muestra se realizdé a través del programa estadistico Epiinfo®
version 3.1.5, considerando la poblacién total de la IPS que son 800.000 pacientes,
con una prevalencia de la variable de desenlace del 2.9% segun datos arrojados
por la OMS con un nivel de confianza del 95% y un error muestral del 2%, siendo el
n =271 pacientes.

5.5 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Para el presente estudio se tomaron todos los pacientes mayores de 18 afos con
historias clinicas que contengan datos completos de resultado del ACAF con
especificacion de categoria Bethesda y resultado de patologia en caso de
tiroidectomia. Por otro lado se excluyeron los pacientes valorados por especialistas
no vinculados con la IPS y los llevados a biopsias, con diagnostico de malignidad

previamente conocido.
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» Resultado de segundo ACAF

Imagen 2. Diagrama de interaccion de variables

5.6.2 Tabla de variables

Tabla 2. Tabla de variables

Elaboracion propia

(continua)

VARIABLE CLASIFICACION
NOMBRE ETIQUETA VALORES | NATURALEZA NIVEL DE POSICION EN LA
MEDICION INVESTIGACION
SEXO Sexo 1. Masculino | Categérica Nominal Independientes
2. Femenino | (dicotéomica)
EDAD Edad Afos Cuantitativa Razon Independientes
cumplidos (discreta)
TAMANO Tamafio del nédulo | Centimetros | Cuantitativa Razon Independientes
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MICROCALC | Presencia de | 1. Si, 2. No Categorica Nominal Independientes
microcalcificaciones (dicotémica)
HIPOECOG Presencia de 1. Si, 2. No Categorica Nominal Independientes
hipoecogenicidad (dicotémica)
VASCUL Presencia de 1. Si, 2. No Categorica Nominal Independientes
vascularizacion (dicotémica)
MIXTO Lesion mixta 1. Si, 2. No Categorica Nominal Independientes
(quistica mas (dicotémica)
sélida)
ACAF Resultado de ACAF | 1.1, 2. 1l, 3. Categodrica Ordinal Dependientes
I, 4.1V, 5. (politdbmica)
V, 6. VI
REQACAF Requiere segundo 1. Si, 2. No Categorica Nominal Dependientes
ACAF (dicotémica)
SEGACAF Resultado segundo | 1.1, 2. 11, 3. Categorica Ordinal Dependientes
ACAF I, 4.1V, 5. (politdbmica)
V, 6. VI
PATO Resultado de 1. Maligno, Categorica Nominal Dependientes
patologia 2. Benigno (dicotémica)

5.7 TECNICAS DE RECOLECCION DE INFORMACION

La fuente de informacion fue secundaria, se utilizaron datos de las historias clinicas

de la IPS, previa autorizacion por parte del comité de ética y del area de calidad de

la institucion y bajo supervision del area de epidemiologia. Se cre6 en Excel una

tabla con las diferentes variables necesarias para el estudio, siendo esta el

instrumento de recoleccion, en el cual se codificaron por numeracion consecutiva

los pacientes, para anonimizar posteriormente la base de datos.

Se hizo verificacion cruzada de la informacion registrada por parte de los

investigadores, para detectar errores en el registro de datos y acceder de manera

oportuna nuevamente a la historia, con el fin de corregir los mismos.

Las historias fueron seleccionadas, buscando a través de los siguientes codigos de
diagndstico CIE-10:

= C73X: Tumor maligno de la glandula tiroides.
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= D440: Tumor de comportamiento incierto o desconocido de la glandula tiroides.

=  EO041: Nodulo tiroideo solitario, no toxico.

= EQ042: Bocio multinodular no téxico.

S
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= E890: Hipotiroidismo consecutivo a procedimientos

5.8 CONTROL DE ERRORES Y SESGOS
Tabla 3. Sesgos del estudio y control de los mismos

SESGO

MANERA DE
CONTROLARLO

De informacion

Variacion en los datos
registrados, dependiendo del
tiempo de revision de Ia

informacioén del paciente

Todas las historias clinicas se
revisaron en formato
electrénico, utilizando el
programa Integra ®, que no
permite modificacion de

historias clinicas previas.

Calidad y confiabilidad de las

pruebas diagnosticas

- Todas las ecografias son
realizadas por Radidlogos
adscritos a la IPS, y su informe
fue revisado via electronica en
la historia clinica o formato
impreso original, con firma del
radiodlogo que la realizé.

- Todos los informes de ACAF
son tomados del reporte
original impreso, firmado por

patdlogo.
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5.9 TECNICAS Y PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Con el fin de realizar la caracterizacion demografica y de hallazgos ecograficos se
realiza un analisis univariado donde se utilizan frecuencias absolutas y relativas y
para las variables continuas medidas de tendencia central y de dispersion, de
acuerdo a la distribucion de los datos.

Posteriormente, para realizar analisis de asociacion o correlacion se realizan
pruebas de Chi cuadrado de Pearson ya que se recodifica la variable cuantitativa
continua en bivariada y se calculan los datos entre las variables de caracteristicas
ecograficas y el resultado de patologia, y asi mismo entre el resultado de biopsia y
la patologia.

Para dichos analisis se utiliza el programa estadistico SPSS version 25, licenciado
a la Universidad del Rosario
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6. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se clasifica como una investigacion con riesgo minimo ya que
se va a recolectar informacién desde las historias clinicas de la IPS donde sus datos
unicamente se utilizaran en el momento de lectura de las historias clinicas pero no
se requieren para ningun tipo de analisis ni para publicacion y no se realizara ningun
tipo de intervencion que modifique las condiciones actuales bioldgicas, psicoldgicas
o sociales ni la informacion contenida en su historial. Cada investigador se
compromete a velar por la confidencialidad de la informacion y protegera la
informacién y datos de los pacientes, todo lo anterior de acuerdo a la resolucion
008430 de 1993.

En esta investigaciéon el principio mas importante es el de beneficencia/no
maleficencia puesto que se pretende con los resultados encontrar las caracteristicas
ecograficas que puedan predecir malignidad tiroidea y por lo tanto disminuir la
necesidad de realizacion de biopsias lo que disminuye riesgos asociados al
procedimiento y menor cantidad de intervenciones quirurgicas. Estos resultados
buscan beneficiar a toda la poblacion afiliada a la IPS y mejorar los conocimientos
de los profesionales que laboran en la institucién para ofrecer la mejor atencion a

los pacientes.

La institucién solicita a todos los pacientes la firma de consentimiento informado
para la realizacion de biopsias el cual queda anexado al final del presente trabajo,
al igual que la carta de autorizacion para el uso de la informacién emitida por el

comité de investigacion y de ética de la IPS.
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7. RESULTADOS

7.1 CARACTERIZACION SOCIO DEMOGRAFICA DE LA POBLACION

De acuerdo a los datos obtenidos mas del 90% de los pacientes son del sexo
femenino y en cuanto a la edad se obtuvo una media de todos los participantes de

53 afnos

Tabla 4. Edad media en afos de la poblacién segun sexo

Sexo Edad (DE)
Femenino 53.3 (14)
Masculino 56.6 (12.2)

7.2 FRECUENCIA DE HALLAZGOS ECOGRAFICOS, RESULTADOS DE ACAF
Y RESULTADO DE PATOLOGIA

De las distintas caracteristicas evaluadas se encontré que la presencia de
microcalcificaciones es el hallazgo mas comun presentandose en mas de una
tercera parte de los pacientes, seguido en un porcentaje similar la
hipoecogenicidad, cerca de 3 de cada 10 pacientes presentan vascularizacion
y una quinta parte lesiones mixtas. En cuanto al tamafio del nodulo se

evidencia una mediana de 14mm (Rl £ 12mm)
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Tabla 5. Frecuencia de presentacion de hallazgos ecograficos

Hallazgo Frecuencia Porcentaje (%)
Microcalcificaciones 95 35.1
Hipoecogenicidad 93 34.3
Vascularizacion 76 28
Lesion mixta 57 21

En los resultados de ACAF casi la mitad de los pacientes correspondieron a
Bethesda I, seguido en aproximadamente 2 de cada 10 sujetos con Bethesda
IV 'y un poco mas del 10% estuvo en resultados indeterminados (I y Ill) que
fueron quienes requirieron realizacion de segundo ACAF que correspondieron
a 31 pacientes de los cuales mas del 50% tuvieron como resultado final de
biopsia Bethesda Il

Grafico 1.
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Grafico 2.
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Numero de pacientes segun resultado de segundo ACAF

Por ultimo de los 134 pacientes llevados a tiroidectomia total mas de 7 de cada
10 pacientes tuvieron resultado de patologia maligna lo que da para este
estudio una prevalencia del 36% de malignidad.

ASOCIACION ENTRE LAS CARACTERISTICAS ECOGRAFICAS Y EL
RESULTADO DE PATOLOGIA

Al evaluar la asociacién entre los hallazgos ecograficos y el diagnostico de los
134 pacientes llevados a tiroidectomia total, se encuentra que unicamente la
presencia de microcalcificaciones presentan asociacion, aumentando mas de
3 veces el riesgo de que sea patologia maligna, las demas caracteristicas no

tienen relacidn con la aparicion de cancer.
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Tabla 6. Asociacion entre caracteristicas ecograficas y resultado de

patologia

Caracteristica PATOLOGIA p RP IC
Benigno Maligno

Microcalcificaciones 7 45 0.005 3.518 1.4-8.7
Hipoecogenicidad 12 47 0.131 1.843 0.8-4
Vascularizacion 15 17 0.003 0.294 0.1-0.6
Lesion mixta 11 14 0.032 0.374 0.1-0.9
Tamano >20mm 13 29 0.471 0.744 0.3-1.6

7.4 SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD, VALOR PREDICTIVO POSITIVO Y
VALOR PREDICTIVO NEGATIVO DE LOS HALLAZGOS ECOGRAFICOS,
EN RELACION CON LOS RESULTADOS DEL ACAF Y DE PATOLOGIA

Las diferentes caracteristicas ecograficas muestran una sensibilidad muy baja,
incrementandose a medida que aumenta el Bethesda unicamente para la
presencia de microcalcificaciones y vascularizacidon, no siendo superior a casi
el 60%, sin evidenciar ningun tipo de incremento en los otros dos hallazgos y
encontrandose resultados similares e incluso mucho mas bajos para los

valores predictivos positivos.

En cuanto a la especificidad todas las caracteristicas mantienen valores entre
6 a 7 de cada 10 sujetos, aunque no se observa que estén relacionados con

la clasificacion de las biopsias.
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En general tienen un mejor comportamiento en cuanto a la clasificacion de

pacientes como sanos principalmente en las caracteristicas de lesién mixta,

vascularizacion y tamafio del nédulo sin relacién progresiva con la categoria

de biopsia alcanzando valores cercanos al 83%, con valores predictivos

negativos que en casi todos los resultados son mayores al 80%, sin embargo

tampoco relacionados con el resultado de ACAF.

Tabla 7. Sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo de las caracteristicas ecograficas de acuerdo al resultado de ACAF

CARACTERISTICA BETHESDA  SEN ESP VPP VPN
Il 30,7% 60,4% 44,2% 46,0%

[l 14,3%  64,4% 1,1%  96,6%

Microcalcificaciones v 19,6% 60,9% 116% 74,4%
Vv 56,4% 68,5% 23,2% 90,3%

VI 594% 68,2% 20,0% 92,6%

Il 241%  552% 355% 41,6%

[l 14,3%  652% 1,1%  96,6%

Vascularizacién v 375% 66,5% 22,6% 80,3%
Vv 51,3% 68,5% 215% 89,3%

VI 56,3% 68,6% 19,4% 92,1%

Il 321% 76,1% 57,9% 52,3%

[l 14,3%  71,6% 1,3%  96,9%

Hipoecogenicidad v 304% 726% 22,4% 80,0%
Vv 256% 716% 132% 851%

VI 12,5%  69,9% 53% 851%

Il 241% 821% 57,9% 51,4%

[l 429%  79,5% 53% 98,1%

Lesion mixta v 23,2% 79,5% 22,8% 79,9%
Vv 12,8%  77,6% 8,8% 84,1%

VI 9.4% 77.4% 5.3% 86.4%

Tamafio > 20mm Il 29.9% 69.4% 50% 49.2%
[l 571%  70.5% 49% 98.4%

v 28.6% 69.3% 19.5% 78.8%

Vv 25.6% 69% 12.2% 84.7%

VI 344% 70.3% 13.4% 88.9%
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Sen: Sensibilidad, Esp: Especificidad, VPP: valor predictivo positivo, VPN valor predictivo negativo

Adicionalmente en cuanto al rendimiento de la ecografia con los resultados

finales de patologia maligna en paciente llevados a tiroidectomia se puede

observar que unicamente hay especificidades entre aproximadamente 60 y

80% siendo la mayor de ellas las microcalcificaciones, las demas mediciones

no evidencian un rendimiento adecuado para malignidad.

Tabla 8. Sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo de las caracteristicas ecograficas de acuerdo al resultado de patologia

maligna

CARACTERISTICA SEN ESP VPP VPN
Microcalcificaciones 45,9% 80,6% 86,5% 35,4%
Vascularizacién 17,3% 58,3% 53,1% 20,6%

Hipoecogenicidad 48% 66,7% 79,7%  32%
Lesion mixta 14,3% 69,4% 56% 22,9%

Tamano > 20mm 29,6% 63,9% 69% 25%

Sen: Sensibilidad, Esp: Especificidad, VPP: valor predictivo positivo, VPN valor predictivo negativo

7.5 ASOCIACION ENTRE LOS RESULTADOS DEL ACAF Y EL DIAGNOSTICO
FINAL POR PATOLOGIA, EN PACIENTES LLEVADOS A INTERVENCION

QUIRURGICA

Se evidencia que entre los resultados de ACAF Bethesda V y VI hay una

asociacion para malignidad aumentando el riesgo desde 9 hasta 16 veces de

que se presente cancer de tiroides, sin embargo para el Bethesda IV donde

fueron llevados a intervencion 56 pacientes la mitad de ellos obtuvieron

patologia benigna.
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Tabla 9. Asociacion entre resultados de ACAF y diagndstico de patologia

Bethesda PATOLOGIA p RP IC
Benigno Maligno
I 7 0 0.269 0.263 0.19-0.35
1 4 3 0.083 0.253 0.05-1.19
\Y, 28 28 0.000 0.114 0.04-0.281
V 2 36 0.000 9.871 2.23-43.53

VI 1 31 0.001 16.194 2.12-123.6
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8. DISCUSION

El nédulo tiroideo es una patologia relativamente frecuente, no siempre como un
hallazgo esperado, dado que suele encontrarse dentro de los estudios realizados a
un paciente por alguna otra causa y unicamente entre el 4 al 7% corresponden a un
diagndstico primario generalmente porque son lesiones ya palpables (2, 3, 37); sin
embargo, en el resto de casos, a pesar de ser incidentales se requiere que se haga
una clasificacion como maligno o no, puesto que del 7 al 15% realmente lo son (2-
4) aunque en el caso de nuestro estudio dicha prevalencia aument6 a mas del 30%,
lo cual puede estar mas en relacion con el tipo de consulta de donde fueron tomados
los datos, ya que es consulta especializada en patologia tiroidea y que los nédulos
gue se deciden estudiar cumplen con criterios mas estrictos para la realizacion de
estudios complementarios, adicionalmente se encontrd, que aunque la prevalencia
de patologia tiroidea concuerda con la tedrica en cuanto a que es mayor en el sexo
femenino (15), mas del 90% de los hombres intervenidos tuvieron patologia maligna,
lo cual podria tomarse como un factor de riesgo adicional en conjunto con las demas

caracteristicas ya conocidas (16).

La ecografia juega un papel fundamental como primer paso del algoritmo
diagndstico (3, 5, 20) al ser una herramienta basica y facilmente accesible en todo
el pais, para que el médico tome una decisidon sobre la necesidad o no de ampliar
estudios basado en los hallazgos informados, pero debido a que es un examen
“‘operador dependiente”, su rendimiento se ve afectado de acuerdo con la capacidad
de observacion de quien la esté realizando y la familiaridad que tenga con las
diferentes caracteristicas ecograficas que se requieren para el estudio del nodulo,
ademas de que a pesar de multiples estudios y protocolos de manejo, se ha puesto

en duda que dichos hallazgos se encuentren realmente relacionados con la
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aparicion de cancer de tiroides, ya que no presentan rendimiento ecografico
importante lo cual ha sido demostrado en multiples investigaciones (7-10, 34, 36,
38).

En cuanto a la presencia de hallazgos ecograficos aunque no se encontraron
estudios que especifiquen la frecuencia de presentaciéon de cada uno, el estudio
realizado en un hospital de Quito (38) inform6 una alta asociacidn entre las distintas
caracteristicas ecograficas y la presencia de malignidad, encontrando importante
sensibilidad y especificidad para cada una, sin embargo, debido a que no se toma
cada caracteristica por separado para la decision de intervencidn quirurgica, es
necesario correlacionar dichos hallazgos unicamente con la biopsia y a partir de
esta, si tomar la decision de tiroidectomia. Adicionalmente se encontré que en un
poco mas de un tercio de los nédulos evaluados hay microcalcificaciones y/o
hipoecogenicidad, al parecer debido a que son las caracteristicas que mas han
tenido relacion con malignidad, por lo que en general son mas informadas, lo que
no implica necesariamente que se presenten con mayor frecuencia que otros

hallazgos.

Revisando el rendimiento diagnostico de la ecografia en relacion con la clasificacidon
Bethesda se encuentra que no es bueno en cuanto a la deteccion de pacientes con
nodulo tiroideo potencialmente maligno, como se ve en los valores de sensibilidad
y valor predictivo positivo, cuyos valores oscilan entre un 10 — 60 %, no teniendo
ningun tipo de aumento o descenso progresivo en cuanto va cambiando la categoria
de clasificacion de la biopsia, en cambio, si es un buen estudio para evaluar los
pacientes probablemente sanos, con una especificidad del 60 — 70 %, incluso con
un comportamiento ascendente en las caracteristicas de vascularizacion vy
microcalcificaciones, al igual que el valor predictivo negativo que se encuentra entre
un 50 — 98 %, siendo las microcalcificaciones la caracteristica de mejor

comportamiento (34), lo que nos hace considerar que es necesario optimizar los
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meétodos diagnosticos de los pacientes que tienen hallazgos sugestivos de
malignidad, con el fin de tomar la decision de llevarlos a cirugia con unos criterios
mas contundentes, teniendo en cuenta la morbilidad que este procedimiento

acarrea (20).

Es una limitante en nuestro estudio que la descripcidén de la lesion en cuanto a la
ausencia del componente mixto, no la podiamos posteriormente subdividir en si era
soélida o quistica, ya que en la literatura se describe que las lesiones sdlidas tienen
mayor probabilidad de malignidad (39), sin embargo por la manera en que se hace
el reporte de hallazgos ecograficos en los pacientes de nuestra muestra, no
contamos con este detalle en la descripcion. Esto nos muestra una vez mas la

importancia de estandarizar los reportes, idealmente con el sistema T-RADS (36).

Comparando adicionalmente el rendimiento de la ecografia, con el desenlace final
de malignidad, en los pacientes que fueron llevados a tiroidectomia, se puede
evidenciar que no es una prueba con un buen rendimiento, y solo la caracteristica
de microcalcificaciones tiene una alta sensibilidad y a la vez un buen valor predictivo
negativo, siendo 80.6% y 86.5% respectivamente, las demas caracteristicas oscilan
entre un 14 - 70 % de rendimiento, siendo entonces esta primera caracteristica
mencionada la que mas se asemeja a los datos reportados en la literatura (34, 38);
adicionalmente estudios refieren que el tamano del ndédulo es indiferente para la
probabilidad de malignidad (39), y en la literatura se habla que una lesién de 2 cm
0 mas podria ser de mal prondstico, y en nuestro trabajo esta caracteristica tuvo un
buen rendimiento tanto en relacion a los resultados de Bethesda, como de
diagndstico final de malignidad, para los primeros entre un 70 a 98 % de rendimiento
en cuanto a especificidad y valor predictivo negativo, incluso con un comportamiento
lineal en cuanto ascendia la clasificacion histopatoldgica, y entre 60 - 70 % de
especificidad y valor predictivo positivo en quienes fueron llevados a tiroidectomia.
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En relacion con la prevalencia de los resultados de ACAF el estudio de Kassia B
realizado en Brasil con mas de 500 pacientes (40) tiene una representacion similar
segun las diferentes categorias de clasificacion (12), siendo el mayor Bethesda Il
aunque en nuestro estudio correspondié a un poco menos de la mitad de la
poblacién, sin embargo, se observa que hay una mayor prevalencia de Bethesda
IV, V y VI, siendo el primer resultado donde se encontré una mayor diferencia con
respecto a dicho estudio con un 10% mas de pacientes, también llama la atencion
gue un poco mas de 10 de cada 100 pacientes tuvieron resultados no conclusivos
que requirieron segunda biopsia, sin embargo en el estudio antes mencionado no
todos fueron reclasificados, por lo que los resultados no son comparables, esto
implica que mas del 10% de los pacientes al requerir un estudio adicional se ven
expuestos nuevamente a las complicaciones que puede traer dicho procedimiento
(9, 20, 24) sin embargo se resalta que al realizar una segunda biopsia en nuestros
pacientes se reclasific6 mas de la mitad como categorias benignas lo cual evit6 la

intervencion quirurgica

De acuerdo a nuestros hallazgos se encontré que se realizaron 14 tiroidectomias
que no tenian por protocolos de manejo la indicacion clara (7 con Bethesda Il, todos
con resultado de patologia benigna y 4 con Bethesda Ill sin estudios
complementarios o con segunda biopsia Bethesda Ill) y que no todos los pacientes
que tienen ACAF con Bethesda IV o mas tuvieron resultado de malignidad
(patologia benigna en un 50% Bethesda |V, alrededor de 5% Bethesda V y 1
paciente con Bethesda VI) lo cual se encuentra de acuerdo a multiples estudios
donde se evaluaron los mismos resultados (40-42), esto nos sugiere nuevamente
que no solo el resultado de la biopsia es indicativo de cirugia y que se deben tener
en cuenta otros parametros (11, 20).

Respecto a los pacientes clasificados como Bethesda Il nuestros resultados
iniciales fueron muy similares al estudio de Ho Allen S. et al (41), donde en la biopsia
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inicial se obtuvo el mismo porcentaje, sin embargo en nuestros hallazgos todos los
pacientes fueron llevados a segunda biopsia, lo que no ocurrié en el estudio
previamente mencionado, donde aproximadamente el 65% fueron llevados a
intervencion quirurgica sin repetir el procedimiento, lo que pudo afectar los
resultados de patologia puesto que reportan un 38% de malignidad frente al 42%
encontrado en nuestra poblacion de estudio, ya que en esta ultima se tomd la
decision con base en una segunda biopsia, que confirmara la necesidad de practicar

la tiroidectomia.

Cabe anotar, que como se menciona en la literatura (43) segun la prevalencia de
malignidad del nédulo tiroideo en cada institucion, es mas probable, si esta es baja,
que la clasificacidon histopatolégica ante hallazgos benignos vs indeterminados,
tienda mas hacia la segunda opcidn; en nuestro estudio, el total de pacientes
clasificados como Bethesda | o Ill, que son las categorias que describen hallazgos
no conclusivos o insuficientes, no superé el 12%, lo que podria ser explicado por el
tipo de poblacion seleccionada, que correspondia a pacientes de consulta
especializada, lo que hace que sea mas frecuente, que en una instituciéon de menor
nivel de complejidad, las conclusiones certeras de benignidad o malignidad, tanto
porque el paciente realmente las tenga, como por la experiencia del patélogo que
realiza el estudio correspondiente (42).

Estudios plantean el concepto de una “epidemia” en el diagnéstico de nddulo
tiroideo y un “sobrediagnostico” del cancer de tiroides a pesar de que no ha
cambiado la mortalidad en los ultimos afios (11, 12, 39), evidenciando la necesidad
de establecer consensos entre las diferentes asociaciones médicas para un
diagnodstico optimo de malignidad en esta patologia, y el costo-beneficio que esto
implica cuando la prevalencia de lesiones malignas no es alta y su mortalidad

tampoco, lo que se convierte en un gasto a revisar en salud (12, 39).
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Lo anterior nos permite dilucidar la importancia de evaluar técnicas diagndsticas
complementarias y considerar los procedimientos en el contexto del paciente,
incluyendo otros antecedentes como procedimientos radiologicos cervicales,
historia familiar de cancer, etc., (11, 16) que puedan aportar a la practica médica
diaria y que permitan ademas ofrecerle al paciente con mayor seguridad la
informacion necesaria para justificar una cirugia, con los riesgos y beneficios que
esta implica, y lo que a largo plazo impactara en su adherencia al seguimiento y a

su vez en el costo dentro del sistema.



N\ e

= Ko )
UNIVERSIDAD CES Bk

Un Compromiso con la Excelencia

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

9. CONCLUSIONES

A pesar de que se han realizado multiples estudios tratando de evaluar el
rendimiento de la ecografia en el diagnodstico de cancer de tiroides no se logra
encontrar cambios relevantes en nuestro estudio con respecto a lo informado
previamente, incluso al intentar realizar modelos explicativos o predictivos no es
posible encontrar, de acuerdo a los criterios seleccionados, un grupo de hallazgos
qgue realmente se puedan utilizar para la toma de decision sobre la realizacion de

biopsias.

Sin embargo, aunque se encuentra que varias caracteristicas estan asociadas con
malignidad, los hallazgos ecograficos por si solos no son suficientes para tener
certeza de malignidad en los pacientes llevados a intervencion quirurgica, por lo que
para la toma de decisiones es necesario incrementar su rendimiento combinando
no solo la presencia de los criterios imagenoldgicos, sino adicionar los antecedentes
familiares y personales y el criterio del médico tratante, ademas de abrir la puerta a
la inclusién de nuevos métodos diagndsticos, que estan empezando a mencionarse

en la practica actual.

Luego de los diferentes resultados obtenidos en nuestro estudio, y comparados con
los que se describen en la literatura, es posible deducir que la ecografia no tiene un
alto rendimiento para el diagndstico final de malignidad del nédulo tiroideo. Incluso
con los hallazgos que mostraron asociacion con el diagnostico de malignidad
sumados a las caracteristicas sociodemograficas de nuestra poblacion, se obtuvo
un modelo que solo alcanzaba a explicar en un 26% la presencia de malignidad con

las diferentes variables antes mencionadas.

Adicionalmente y a pesar de que no se encuentran estandarizados aun, se espera
que al ingresar los estudios moleculares a las biopsias, principalmente aquellas con

resultado indeterminado o Bethesda |V, se disminuyan considerablemente las
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cirugias y con estas la morbilidad que conlleva el procedimiento, lo cual permite
proponer nuevas investigaciones para evaluar esta hipétesis en el pais, incluyendo
estudios con mayor tamafio de muestra, idealmente con diversas instituciones
prestadoras de salud, que permita tener resultados mas contundentes y asi poder
de nuevo proponer modelos de regresion que incluyan lo estudiado en nuestra

investigacion.
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ANEXOS

Anexo 1. Carta de autorizacion para la realizacion del proyecto de investigacion,
por parte de la IPS

Comité Institucional de Etica en Investigacién ( I:‘EL.!:{ZQFM"

Av Cra.68 No. ‘-' 8 ‘:u i .'_“lm:l] La Floresta
Bloque's Piso 4

Bogota, 12 de Abril de 2018

C.LE.l. CAFAM/2018-4842

Dra. Ivonne Jarava Duran !

Gestor Investigacidn y Educacion Salud,

Caja de Compensacion Famikar CAFAM

Sede Centro de Atencion en Salud CAFAM Floresta

Ref. Proyecto de Investigacion: “Rendimiento de la ecografia para el diagnéstico final de
malignidad del nédulo tiroideo, en una IPS de Bogoté4, Colombia”.

Asunto: Aprobacion Proyecto de Investigacion IPS CAFAM
Estimada Doctora Jarava:

Mediante Acta No. 475 del 11 de abrili de 2018. El C.LEl. CAFAM, recibe, revisa y
aprueba el estudio. “Rendimiento de la ecografia para el diagnostico final de malignidad del nédulo
tircideo, en una IPS de Bogota, Colombia® propuesto para realizar en nuestra institucion por la Dra,
Maria Camila Gutiérrez Castellanos y Dra. Catalina Gutierrez Bustamante. La investigadora adiciono
las sugerencias dadas por la Dra. Claudia Amaya Epidemidloga del Comité, avaladas por la tutora
de la Tesis de la Universidad El Rosario y el Presidente del Comite delegado para la aprobacion
expedita definitva con los nuevos ajustes. Informando de a aprobacion a través de la presente

comunicacion

Acta No. 475

Fecha de aprobacion: o 11 de Abril de 2018

Evaluacion expedits finsl 12 de Abril de 2018 -

Delegado para la aprobacion Dra. Mirtha Saenz Cortes, Presidents del Comité

Institucién Aprobads o Caja de Compensacion Familiar CAEAM

Sede Centro de Aten en Salud CAFAM Floresta

Atentamente,

S5 &

%ﬁyﬂ,fg“ | NG [aVe

C.C.: Archivo del Estudio ‘5%6
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Anexo 2. Consentimiento informado de la IPS para la realizacion de procedimientos

Pagina 1:

CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROCEDIMIENTOS DE FRECUENCIA Y RIESGO VARIABLE
SUBDMRECOON D€ Saud

| VNS WV W 4

TECHA ELAIKRAOON

INFORMACION GENERAL

. : LI (2 i , sexo (][]
NOMDRE DEL PROCEDIVIENTO NOMBRE(S) Y APILLIDO(S) DL PACENTE F M
wooe (1010100 L, L IR
TL CC RC CE  NOMERD DEL DOCUNENTO LHO0A 1% DRECOON
—— = ] == e ——— - J
ruroNos) FEUGON NOMERE COMPMITND DI ACVOENTE Y,/0 ALDMPARANTE
T NI WEIGNO(S)  NOMERE DEL FROFESIONAL GUE FROPCRODNA LA INFORMADON  ESPLOALIDAD.

Se ha puesto de presente al paciente toda la informacién relacionada con el procedimiento a realizar:
El diagndstico por el cual se va a llevar a cabo el mismo, en qué consiste el procedimiento, los riesgos
tanto generales, como especificos, las complicaciones y las alternativas de tratamiento originadas o
derivadas del mismo, tanto verbalmente como a través del anexo de riesgo (cuando aplique). Lo anterior
en cumplimiento con las normas éticas exigidas al profesional de la salud en Colombia sefaladas entre
otras, por la ley 23 de 1981 y el decreto 13437 de 1991. No obstante teniendo en cuenta la informacion
suministrada por el paciente en I3 historia clinica pueden haber riesgos adicionales como:

Al firmar este documento reconozco que he leido o se me ha leido la informacion, se me ha explicado
suficientemente, y que comprendo perfectamente lo contenido en el anexo de riesgo (cuando aplique),
asi como en este formato. Se me ha dado la oportunidad de formular preguntas, las cuales han sido
respondidas o explicadas en forma satisfactoria. He comprendido dicha informacién, los riesgos posibles
y remotos, los rlesgos relacionados con mis circunstancias personales y mis condiciones particulares en
salud. Entiendo, como se me ha expresade, que no todos los riesgos son previsibles, pero desde ya los
asumo en su totalidad. Se me ha explicado de otras posibles alternativas y las consecuencias que se
pueden derivar de mi negativa, como también de que en el curso del procedimiento o con posteridad
a €1, pueden presentarse situaciones imprevistas que requieran pracedimientos adicionales, para lo cual
estoy de acuerdo en su realizacion segin se juzgue necesario, en pro de mantener la vida,

Me comprometo a cumplir con las instrucciones y recomendaciones recibidas del personal asistencial,
para contribuir a minimizar los riesgos del procedimiento.
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Pagina 2:

CONSENTIMIENTO

Considerando lo anterior SI1 |- NO | doy consentimiento y autorizo la practica del procedimiento
o intervencién quirlrgica que se propuso y los procedimientos que eventualmente puedan
sobrevenir, de igual forma SI . - NO autorizo la transfusion sanguinea, en caso de ser

necesario.
LDGAR FECHA
N
NOMERIS) ¥ APELUIDOCS) DEL PAOENTE DOUMENTO [€ RENTDAD FIENA DEL PAVOENTE
s o
NOVERE CONPLETD DEL TUTOR D REPEESENTANTE LEGA DOCUNINTO DF IENTIDAD FIENA
Na
NOMERE(S) ¥ APLLUDOCS ) DL PRONTSIONAL QUE INFORMA DOCUMENTO DE ILENTIDAD FRMA DEL PROFESIONM

RENUNCIA A LA INFORMACION

He decidido renunciar a la informacion del procedimiento que se me va a practicar y delego
A identificado(a) con Cédula de Ciudadania

No. ,para tomar las decisiones relacionadas con mi estado de
salud incluido el de dar mi consentimiento y autorizacién para la practica del procedimiento.

IWGAR 1 FECHA

Ja 3
NOMEEE(S) Y APELLIDO(S) DEL PACIENTE COCUMENTO DE IDENTIDAD FIRNA BEL PVOENTE
N 3
NOMERE COMPLETO DEL TUTOR O REPRESENTANTE LEGAL DOCUMINTD BF DINTIDAD FlivA
et - - s ; LNO ]
NOMEEE(S) ¥ APELLIDO(S) DEL PROFESIONAL (QUE INFORMA DOCUMENTD O€ DENNIDAD FRMA DEL PROFIRONAM
REVOCACION
He decidido REVOCAR el consentimiento firmado el dia 2 y NO deseo
prosequir con el tratamiento que doy por finalizado.
LUGAR ) FECHA
== 0. SO '
NOMBRE(S) ¥ APELLIDOJS) DEL PALENTE DOCUWENDO DE IDENTIDAD FIRMA DEL PALIENTE
M 3
NOMEET COMWRETO DEL TUTOR O REFRESENTANTE LEGAL DOCUMENTO DE IDENTIDAD FRMA

) LM J
NOMEERE(S) Y APELLIDO(S) DEL FROFESIONAL QUE RFOEMA DOCUMINID OF IDENTIDAD FIRNA DEL PROFESIONAL



