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[I. PLAN DE INVESTIGACION

2.1. EL PROBLEMA CIENTIFICO Y LOS OBJETIVOS

2.1.1. DEFINICION Y DELIMITACION DEL PROBLEMA

La incidencia de la patologia nodular tiroidea detectada en la palpacion cervical,
oscila entre el 4-7% * segun las series, siendo mayor en la mujer que en el varén
6,4% vs 1,5%.2

El uso de ecografias ha aumentado el diagndstico de nédulos tiroideos en
pacientes asintomaticos, aumentando estos diagndésticos ecograficos hasta en
un 50%, oscilando entre un 41% y un 67%.° En series de autopsias se
encuentran nédulos tiroideos en un 50% y hasta un 10-30% de pequefios
canceres incidentales menores de lcm.* La enfermedad nodular tiroidea se
incrementa con la edad, con una “prevalencia de incidentalomas” tiroideos en un
tercio de los pacientes mayores de 65 afos.

El examen con ecografia revela que a los 25 afios un 10% tendra nédulos
tiroideos y esto ird en aumento hasta alcanzar el 55% en mujeres sobre los 70
afos. Se estima que el riesgo de desarrollar un nodulo tiroideo durante la vida
es del 5-10%.°

La incidencia del cancer tiroideo ha aumentado 2,4 veces durante los ultimos 30
afos, por el uso de la ecografia en la temprana evaluacion de pacientes,
detectandose nodulos no palpables. El cancer tiroideo es el tumor endocrino
maligno mas frecuente en Estados Unidos.®

El nddulo tiroideo es la manifestacion de muchas enfermedades tiroideas, tanto
benignas como malignas. La mayoria de los nédulos tiroideos son benignos;
siendo la incidencia de malignidad baja, alrededor del 3-15%, y aln mas baja

cuando se trata de incidentalomas. Historicamente se decia que solo el 5% de



los nddulos tiroideos eran malignos; sin embargo, en la actualidad esta tasa
puede ser hasta un 15%. Una posible explicacion de este aumento es el uso de
la puncion-aspiracion con aguja fina (PAAF) eco-guiada, la cual permite tomar
muestras de nédulos no palpables, que de otra forma posiblemente no habrian
tenido atencion clinica.’

Los nédulos tiroideos son muy prevalentes y sélo una minoria de ellos son
malignos, por lo que se precisa encontrar métodos que ayuden a distinguirlos
con precocidad. EI método de imagen no invasivo mas adecuado para el estudio
del nddulo tiroideo es la ecografia de alta resolucion por su amplia disponibilidad,
bajo coste, no produce radiaciones ionizantes y por su gran resolucion que es
capaz de detectar nédulos menores de 1mm e identificar los hallazgos
ecograficos con mayor probabilidad de malignidad.®

El Colegio Americano de Radiologia (ACR) desarroll6 el Thyroid Imaging
Reporting and Data System (TI-RADS), un método de estratificacion de riesgo,
el cual es designado para identificar la mayoria de patologias malignas con
significancia clinica basandose en un Iéxico de descripcion ecografica propio, y
asi reducir el nimero de biopsias innecesarias a nédulos benignos. Al poder
categorizar las lesiones estableciendo el grado de sospecha se podra asignar la
actitud a tomar en cada caso.®

Existen varios modos de obtener muestras de tejido para el analisis histoldgico
de la tiroides. El mas importante es la biopsia por puncién-aspiracion con aguja
fina (PAAF) y guia ecogréfica. Se usa anestesia local y se extraen pequefias
muestras. Esta técnica se ha ido consolidando como la de eleccion en el
diagnéstico citoldgico del nddulo tiroideo por su elevada rentabilidad diagnéstica,

seguridad y bajo coste, y esta indicada en nédulos mayores de 2.5 cm con leve



sospecha (categoria TR 3), mayores de 1.5 cm con moderada sospecha
(categoria TR 4) y mayores de 1cm para alta sospecha (categoria TR 5). °
Considerando el riesgo de malignidad del nodulo tiroideo, se evaluara la
correlacion entre los hallazgos ecograficos con la puncion-aspiracién con aguja
fina, en la determinacién del nédulo tiroideo en aquellos pacientes con indicacion
de ecografia de tiroides que acuden al Servicio de Ecografia del Departamento
de Diagnostico por imagenes del Hospital Regional Docente Cajamarca en el
periodo de setiembre 2019 a diciembre 2020.

2.1.2. FORMULACION DEL PROBLEMA

¢, Cudl es la correlacion entre los hallazgos ecogréficos con la puncidn- aspiracion
con aguja fina eco-guiada en la determinacion del nédulo tiroideo en el Hospital
Regional Docente Cajamarca en el periodo de setiembre 2019 a diciembre 20207
2.1.3. JUSTIFICACION

El presente estudio surge de la observacion de que la ecografia de tiroides es
uno de los estudios mas solicitados en el servicio de ecografia del Hospital
Regional Docente de Cajamarca y dado que es frecuente la patologia tiroidea en
Cajamarca por diversas causas Yy, el desconocimiento de la correlacion de las
caracteristicas ecograficas con el estudio citolégico por aspiracién de aguja
tomando como punto central que la ecografia es operador dependiente, se
considera necesario estudiarlo.

2.1.4. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

2.1.4.1. OBJETIVO GENERAL

Evaluar la correlacion entre los hallazgos ecograficos con la puncién-aspiraciéon

eco-guiada con aguja fina en la determinacién del nédulo tiroideo en el Hospital



Regional Docente de Cajamarca en el periodo de setiembre 2019 a diciembre
2020.
2.1.4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
Determinar las caracteristicas ecograficas de los nddulos tiroideos, segun los
criterios TI-RADS.
Determinar las caracteristicas anatomo-patolégicas de los nddulos tiroideos,
segun los criterios Bethesda.
Estimar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, negativo y la
precision de la ecografia en la deteccion del nédulo tiroideo maligno.
Determinar la correlacion entre el hallazgo ecografico del nédulo tiroideo por
categorias con el estudio cito-patolégico (TI-RADS, Bethesda).
2.2. MARCO TEORICO
2.2.1. ANTECEDENTES
Middleton y col (2017, USA), al estudiar 3422 nédulos biopsiados con guia
ecogréfica y analizados citolégicamente por el sistema Bethesda, 352 (10.3%)
de ellos fueron malignos. Dentro de 5 niveles de riesgo, segun sus caracteristicas
ecogréficas se encontré que TR1y TR2 tienen un riesgo de malignidad menor al
2% y la AAF no es recomendada. El TR3, TR4 y TR5 tienen un riesgo de
malignidad menor de 5%, 5.1-20% y mayor de 20%, respectivamente y se
recomienda AAF si es mayor o igual de 2.5 cm, 1.5 cm y 1cm, respectivamente.
Se encontré que el riesgo es inversamente proporcional a la ecogenicidad del
nédulo del 6.8%, 8.7%, 11.8%, y 47.0% para hiperecoico, isoecoico, leve
hipoecoico y moderado a muy hipoecoico, respectivamente. Las margenes de
nddulos tienen riesgo de malignidad para margenes lisos del 12.9% y lobulados

o irregulares del 44.7% vy, para nodulos sélidos con a focos no ecogénicos,
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macrocalcificaciones, calcificaciones periféricas y focos ecogénicos puntiformes
fueron 9.7%, 11.8%, 20.2% y 35%, respectivamente.®

Chala y col (2013, Colombia) al estudiar prospectivamente a 1,467 pacientes
con nodulo tiroideo, 623 requirieron tiroidectomia y el resto, seguimiento
ecografico por un afio. Se presentaron 269 carcinoma papilares, 14 foliculares,
4 indiferenciados, 159 bocios, 74 adenomas y 101 tiroiditis. Se obtuvo
sensibilidad 86,4%, especificidad 89,4%, valor diagndstico positivo de 87,5% y
negativo de 84,1%. Los hallazgos ecograficos de cancer fueron
hipoecogenicidad, microcalcificaciones, papilas y flujo intranodular.
Individualmente la concordancia fue baja, pero con la combinacion de
hipoecogenicidad, microcalcificaciones y papilas fue media y con la adicion de
aumento de flujo vascular, resulté alta.'t

Kapali y col (2016, India) al estudiar retrospectivamente a 57 pacientes con
noédulos tiroideos por ecografia y estudio anatomo-patologico, el 42% fue
maligno; la sensibilidad de hipoecogenicidad, vascularidad central, calcificacion,
microcalcificacién y linfoadenoapatia fue de 84%, 74%, 64%, 29% y 16%,
respectivamente y; la especificidad para los mismos signos fue de 75%, 48%,
65%), 94% y 100%, respectivamente.!?

Franco C vy col. (2016, Espafia) hallaron que al estudiar retrospectivamente a 301
noédulos tiroideos, 19 tuvieron diagndéstico de malignidad: 12 con carcinoma
papilar, 3 variante folicular de carcinoma papilar. En el analisis multivariado de
malignidad con el modelo de regresion logistica encontraron que la presencia de
microcalcificaciones, vascularizacién central e hipoecogenicidad esta fue

positiva con una sensibilidad del 100% y especificidad del 28%.13
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Won J y col. (2008, Corea) encontraron que, al estudiar retrospectivamente a
8,024 nébdulos tiroideos, 360 eran malignos de los cuales 341 fueron extraido
quirdrgicamente y 19 por biopsia con aguja fina (ambos confirmados por
anatomo-patologia). Los hallazgos de malignidad fueron: nédulo mas alto que
ancho (Sb 40% y Sp 91%), margen espiculado (Sb 48,3% y Sp 91,8%),
hipoecogenicidad marcada (Sb 41% y Sp 92%), microcalcificaciones (Sb 44% y
Sp 90,8%) y macrocalcificacién (Sb 9,7% y Sp 96,1%); la presencia de al menos
un hallazgo de malignidad por ecografia da Sb 78%. Para nédulos con diametros
menores de 10 mm, la Sb para microcalcificacién fue menor que para nédulos
largos (36,6 vs. 51,4).14

Remonti y col (2015, Brasil), en 59 estudios observacionales (12,786 nddulos).
Los hallazgos de microcalcificaciones, hipoecogenicidad, vascularizacion
central, margen irregular, nédulo solitario y sélido estuvieron significativamente
asociados a malignidad con un OR de 1.78 a 35.7 y; microcalcificaciones,
margenes irregulares, y la forma mas alto que ancho que tiene mayor
especificidad (87.8%, 83.1% y 96.6%) y likelihood ratios positivo (LHR; 3.26, 2.99
y 8.07). La presencia de vascularizacion central es mas especifica en nédulos
indeterminados para malignidad (96% y positivo LHR 2.13).%°

Kwak y col (2011, Corea), estudiaron 1658 nodulos, 275 fueron malignos. Los
hallazgos ecogréficos tuvieron alta asociacion de malignidad (p<0,05):
hipoecogenicidad (OR: 1,9), marcada hipoecogenicidad (OR:3,8) microlobulado
(OR:4,9) o margen irregular (OR:15), microcalcificaciones (OR:5,9) y alto mas
gue ancho (OR:3,6). El andlisis multivariado mostré que el riesgo de malignidad
aumenté con el numero de hallazgos ecograficos sospechosos; 0.033

sospechoso, 0.068-0.378 y 0.092 en dos hallazgos ecograficos sospechosos,
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0.21-0.771 and 0.444 en tres hallazgos ecogréficos sospechoso, 0.57-0.919 y
0.724 en cuatro hallazgos ecograficos sospechosos, 0.887-0.979 y 0.875 en
cinco hallazgos ecograficos sospechosos. Los hallazgos ecograficos
sospechosos se agrupan en probabilidades de malignidad de 0.036 a 0.109
(0.036-0.05 en nodulo solitario con componente soélido, 0.039-0.054 en nédulos
con solo hipoecogenicidad, 0.127 en nédulos con margen microlobulado, y 0.109
en ndédulos con microcalcificaciones. La probabilidad en nédulo tiroideo con
margen microlobulado y microcalcificaciones fueron 0.127 vy 0.109,
respectivamente, fueron mayores (0.068—0.093) en nddulos con dos hallazgos
sospechosos.16

No se han econtrado estudios comparativos del nodulo tiroideo entre
caracteristicas ecograficas con la puncién-aspiracion con aguja fina eco-guiada
en el Hospital Regional Docente Cajamarca.

2.2.2. BASES TEORICAS

Los nédulos tiroideos son muy comunes en la poblacion general, y la mayoria de
ellos son benignos. Un ndédulo tiroideo es un crecimiento de células en la tiroides;
radiologicamente, son lesiones dentro de la glandula tiroidea distintas del
parénquima tiroideo adyacente. Se estima que del 3% al 7% de la poblacion
mundial tiene un nodulo palpable, y la prevalencia puede aumentar a méas del
70% si los pacientes se someten a una ecografia. Independientemente de la
palpabilidad, aproximadamente el 5% de los nodulos tiroideos detectados son
malignos, con la excepcion de los nédulos descubiertos por las exploraciones de
tomografia por emisiéon de positrones (PET/PC), que tienen un riesgo 33% mayor
de malignidad. Por ello, los nodulos tiroideos recién descubiertos son

clinicamente importantes, debido a la necesidad de excluirlos del cancer.’
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La Sociedad Americana de Cancer considera factores de riesgo que no pueden
modificarse como: sexo (3 veces mas frecuente en mujeres que en hombres),
edad (mayor frecuencia en mujeres de 40-50 afios y varones entre 60-70 afios),
condiciones hereditarias (2 de 10 con cancer medular son por herencia de un
gen anormal, poliposis adenomatosa familiar, enfermedad de Cowden, complejo
de Carney tipo I, papilar de cancer de tiroides y factores de riesgo que pueden
modificarse como: radiacion, sobrepeso y obesidad, dieta baja en yodo (cancer
folicular) y alta en yodo (cancer papilar).®

Los tipos de cancer tiroideo se clasifican seguln sus caracteristicas histolégicas.

Los principales tipo son: diferenciadas que se desarrollan de células foliculares

muy parecidas a las células tiroideas normales (células papilares, foliculares y

de Hurthle), medular y anaplasico (un cancer agresivo):*°

- Carcinomas o adenocarcinomas papilares: 8 de 10 canceres de tiroides son
papilares. Crecen muy lentamente, en un solo |6bulo de la tiroides y a menudo
se extienden a los ganglios linfaticos del cuello. Rara vez son mortales.
Existen varios subtipos de canceres papilares como el subtipo folicular y tiene
buen pronéstico cuando se detecta temprano. Otros subtipos (columnar,
células altas, insular y esclerosante difusa) no son tan comunes y tienden a
crecer y propagarse mas rapidamente.

- Carcinoma o adenocarcinoma folicular: representa 1 de 10 canceres tiroideos.
Es comun en paises con deficiencia de yodo en la dieta. Estos generalmente
no se extienden a ganglios linfaticos, pero pueden propagarse a pulmones o
huesos. El pronéstico no es tan bueno como del cancer papilar, aunque sigue

siendo muy buena en la mayoria de los casos.
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Céancer de células de Hurthle o carcinoma de células oxyphil: 3% de los
canceres de tiroides son de este tipo. Es mas dificil de encontrar y tratar.
Carcinoma medular de tiroides (MTC): 4% de los canceres tiroideos. Se
desarrolla de células C tiroideas, que producen calcitonina. A veces, puede
extenderse a ganglios linfaticos, pulmones o higado, incluso antes que se
descubra un ndodulo tiroideo y es mas dificil de encontrar y tratar. Existen 2
tipos: EI MTC esporédico, representa 8 de 10 casos de MTC, no se hereda y
ocurre en adultos mayores, a menudo afecta solo un I6bulo tiroideo. EI MTC
familiar se hereda y puede ocurrir del 20% al 25% en cada generacion familiar,
a menudo se relaciona a otros canceres. Se desarrollan durante la infancia o
adultez temprana y pueden propagarse temprano. Los pacientes tienen
cancer en varias areas de ambos Iébulos, por lo general.
Céncer de tiroides anaplasico o indiferenciado: forma rara de cancer tiroideo,
representa el 2% de todos los canceres de tiroides. Se cree que a veces se
desarrolla a partir de un céancer papilar o folicular existente. Las células
cancerosas no se parecen mucho a las células tiroideas normales y se
propaga rapido al cuello y a otras partes del cuerpo, muy dificil de tratar.
Menos del 4% de los céanceres encontrados en la tiroides son linfomas
tiroideos, sarcomas tiroideos u otros tumores raros.

A.PATOLOGIA DE LOS NODULOS TIROIDEOS

A.1 VOCABULARIO SISTEMA BETHESDA

El sistema Bethesda para reporte cito-patoldgico tiroideo establece un sistema

de reporte estandarizado con un limitado nimero de categorias diagndsticas

para los especimenes tiroideos por aspiracion de aguja fina (PAAF), este permite

una interpretacion sucinta, no ambigua y clinicamente (util.
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Son 6 categorias diagndésticas que han sido revisadas y redefinidos con criterios

morfol6gicos?®. Tabla N°1. Formato de reporte Bethesda.

l. No diagnostico o Insatisfactorio®

Solo fluido quistico

Espécimen virtualmente acelular

Otros (sangre obscurecida, artefacto de coagulo y secado, etc.)

Il. Benigno

Consistente con nddulo benigno folicular (incluye nédulo adenomatoide y coloides, etc.)

Consistente con tiroiditis linfocitica crénica (Hashimoto) en contexto clinico.

Consistente con tiroiditis granulomatosa (subaguda)

l1l. Atipia de significancia indeterminada o lesion folicular de significancia indeterminada®

IV. Neoplasia Folicular o Sospecha de Neoplasia Folicular®

Tipo especifica de oncocitico (Hurthle cell)

V. Sospechoso de Malignidad

Sospechoso de carcinoma tiroideo papilar

Sospechoso de carcinoma tiroideo medular

Sospechoso de carcinoma metastatico

Sospechoso de linfoma

Otros

VI.

Maligno

Carcinoma tiroideo Papilar

Carcinoma pobremente diferenciado

Carcinoma tiroideo Medular

Carcinoma Indiferenciado (anaplasico)

Carcinoma de células escamosas

Carcinoma con caracteristicas mixtas (especificos)

Malignidad metastatica

Linfoma No-Hodgkin

Otros

& Las dos categorias son sindnimas. El Laboratorio debe usarse solo para esos reportes de resultados.
CATEGORIA I: No diagnoésticas o insatisfactorias. Una muestra adecuada debe
tener al menos 6 grupos de células bien visualizadas (bien tefiidas, no
distorsionadas, no obscurecidas), foliculares benignos cada grupo compuesto
por al menos 6 células preferentemente en un solo corte, con excepcion de
nddulo solido con citologia de atipia, nédulo solido con inflamacion (Hashimoto,
absceso y granulomatosas) y nédulos coloides. Se debe repetir para nédulos
citolégicamente insatisfactorias, tiene un riesgo de malignidad del 5 al 10% con

un manejo de repetir PAAF con guia ecogréfica (Fig. N° 1)
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Figura N° 1: Este frotis muestra abundantes células rojas con escasos
linfocitos y macréfagos, ademas no tiene células tiroideas. A la derecha,
fragmento de solo musculo esquelético.

CATEGORIA 1lI: Benigno, riesgo de malignidad del 0 al 3% con un manejo de
seguimiento clinico y ecogréfico. Este término es preferido a no neoplasico o
negativo para malignidad. Ademas, considera diferentes patologias:

- Nodulo benigno folicular: Engloba cito patologias de tiroides como hiperplasia
nodular en bocio nodular, nédulos hiperplasicos (adenomatosis), nédulos
coloides, nodulos en enfermedad de Graves y un subtipo de adenoma
folicular compuesto principalmente por arquitectura macro folicular o normo
folicular. Citol6gicamente el nédulo benigno folicular es caracterizado por una
cantidad variable de coloide, apariencias benignas de células foliculares,

celular de Hurthle y macréfagos. Ver figura N° 2:

Figura N° 2: No6dulo folicular benigno, organizados como panal de
abejas con coloide. A la derecha, enfermedad de Graves, células con
abundante citoplasma, células en flama se distinguen por tener
vacuolas marginales al citoplasma de color rojo o fresa.
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Tiroiditis linfocitica cronica (Hashimoto): Tiroiditis hiperplasica autoinmune
difusa este crecimiento o nédulos frios son sospechosos de co-malignidad.
Compuestas por muchas células linfociticas crénicas polimérficas con células

tiroideas foliculares benignas y / Hirthle (oncocitos). Ver figura N° 3:

Figura N° 3: Una poblacion mixta de células Hurthle (oncocitos) y
linfocitos polimorficos. A la izquierda células Hurthle con abundante
citoplasma granular, nicleo largo con nucleolo prominente.

Tiroiditis granulomatosa (subaguda de De Quervain): Solo si hay nédulos con

la sospecha de co-malignidad debe hacerse biopsia. Se observan granuloma

a con algunas células gigantes multinucleadas. Ver figura N° 4:

Figura N° 4: Histiocitos epitelioides, combinacion de
células inflamatorias y células tiroideas foliculares
benignas (flecha) estan presentes. Debajo:
Magpnificacion del granuloma.
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CATEGORIA 1lI: Atipia de significancia indeterminada (AUS) o lesion folicular de
significancia indeterminada (FLUS), estas dos alternativas son sinénimos, sin
embargo, debe usarse el FLUS para lesiones foliculares de indeterminada
significancia y no si el origen de las células no esta claro si es folicular. Esta
patologia usualmente es solo resecable si tienen caracteristicas clinicas y
ecograficas anormales, tiene un riesgo de malignidad del 10 al 30% con un
manejo de repetir PAAF, test molecular o lobectomia. Se recomienda
subclasificaciones de atipia:

Atipia citologica: Incluye atipia citolégica local, extensiva o leve atipia

citolégica, células quisticas atipicas y células histiocitoides. Figura N° 5.

Figura N° 5: Mayoria de células foliculares son macro
fragmentos de apariencia benigna. A la derecha,
células raras con nucleo pélido y membranas
nucleares irregulares.

Atipia arquitectural: Focalmente micro foliculos prominentes con minima

atipia celular. Ver figura N° 6.

o
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Figura N°6: Escasas células con predominancia de
micro foliculos. A la derecha, magnificacion.

Atipia cito-arquitectural: Esto es mas frecuente en NIFTP. Ver figura N° 7.

Figura N° 7: Atipia arquitectural y citoldgica, con
alargamiento nuclear, leve palidez de la cromatina
y raro nucleo estriado.

Células Hurthle AUS/FLAUS: Si las células estan cohesivas sin atipia nuclear
y con abundante coloide, en mas benigno; pero si hay nédulos con multiples
células de Hurthle hiperplasicas en méas probable que sea células de Hurthle

neoplasicas. Ver figura N° 8.

2 :'3‘ J
Lo M

Figura N° 8: Células Hirthle, las pocas células
presentes son Hirthle con hematies abundantes.

Atipia: Pequefio grupo de células foliculares con nucleo alargado y nucleolo

prominente. Ver figura N° 9.
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Figura N° 9: Atipia con células linfoides atipicas,
infiltrado heterogénea de células linfoides con
células atipicas.

CATEGORIA 1V: Neoplasia folicular o sospecha. Riesgo de malignidad del 25-
40% con un manejo de la prueba molecular o lobectomia. Alteracion de la
arquitectura caracterizado por apifiamiento celular, micro foliculos y células

aisladas dispersas. Ver figura N° 10.

Figura N° 10: Células foliculares uniformes apifiadas en
grupos y microfoliculos.

CATEGORIA V: Sospechoso de malignidad. Riesgo de malignidad 50-75% con
un manejo lobectomia o tiroidectomia total o parcial. La citomorfologia no es
suficiente para concluir malignidad. Abundantes células de Hurthle con nicleo
prominente, pequefia célula con nicleo grande y puede tener binucleacién. Ver

figura N° 11.
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Figura N° 11: Células foliculares con nucleo alargado,
nucleolo y nucleo estriado. Pseudoinclusiones
intranucleares y con leve moldeado nuclear (flechas)
con cambios en parches y otros grupos son
enteramente benignos, siendo cuestionable su
diagnéstico.

CATEGORIA VI: Maligno. Tiene un riesgo de malignidad del 97 al 99% con un

manejo lobectomia o tiroidectomia total o parcial.

Carcinoma tiroideo papilar convencional: Deriva del epitelio folicular que altera
la arquitectura y nacleo (ovalado e irregular, engrosamiento de la membrana
nuclear), células gigantes multinucleadas, cuerpos de psanmoma, metaplasia
oncocitica (células Hdrthle), nucleolo marginal solitario o mdltiple, células
histiocitoides, entre otros. Considerar las variantes como variante folicular y
Neoplasia folicular tiroidea no invasiva con papilar-like nuclear, variante
macrofolicular, variante quistica, variante oncocitica, variante whartin-like,
variante células altas, variante célula columnar, variante solida, variante

esclerosante difusa. Ver figura N° 12.
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Figura N° 12: Pseudoinclusiones citoplasmaticas intranucleares
(INCIs) y micronucleolo. Hay dos INCls de color agua y textura
granular. A la derecha, largo INCI ocupando casi todo el nicleo
central, los ndcleos remanentes varian en tamafio y forma.

- Carcinoma tiroideo medular: Neoplasia maligna neuroendocrina (células
parafoliculares-células C), leve a moderado pleomorfismo; nucleo redondo,
ovalado o elongado y excéntrico, binucleacion, pseudoinclusiones nucleares,

citoplasma granular. Ver figura N° 13.

Figura N° 13: Predominio de apifiamiento celular y pocas
aisladas. A la derecha, tumores de células exhiben menos
citoplasma abundante, nucleo redondo u ovoide y cromatina
gruesa.
- Carcinoma anaplasico: Alto grado de malignidad derivada del epitelio. Células
redondas a poligonales o forma de huso de pequefios a grandes; nucleo

grande e irregular, nucleolo prominente e irregular, pseudoinclusiones

intranucleares, ndcleo excéntrico y multinucleacion. Ver figura N° 14.

Figura N° 14: Abundante fibrosis con baja celularidad, nucleo atipico (flecha).
A la derecha, necrosis tumoral asociado a inflamacion.

- Carcinoma de células escamosas: Compuesta de largas y pleomorficas

células queratinizadas y puede haber necrosis. Células escamosas poco
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diferenciadas es dificil distinguir de las células escamosas carcinomatosas de

otros 6rganos. Ver figura N° 15.

Figura N° 15: Células pleomorficas largas con
citoplasma conspicuos denso con orangeofilia.
Abundante necrosis y nulcleo con cambios
degenerativos.

- Metastasis de carcinoma renal: Células dispersas y en pequefios grupos,
papilas fragmentadas. Células con abundante, palido, fino granular, limpio o
citoplasma vacuolado. Nucleo redondo a oval y nucleolo largo. Muestras con
frecuencia sanguinolentas. Ademas, considerar otras metéstasis de mama,

melanoma maligno o carcinoma pulmonar. Ver figura N° 16.

Figura N° 16: Metéastasis de carcinoma de células renales, tipo células claras.
Las células malignas tienen citoplasma finamente vacuolado. A la derecha,
pequefios grupos con abundante citoplasma finamente granular, note
neutrofilo adyacente para comparar el tamafio.

- Linfoma que envuelve a la tiroides: Marcadamente celular y compuesta de
células redondas a ovaladas. Ademas, cuerpos linfogranulares. Células en la

zona marginal del linfoma son el doble de tamafio del linfocito. Nucleo tiene
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cromatina vesicular y pequefio nucleolo. Linfoma difuso de celular B largas
contienen células con moderado a abundante citoplasma basofilo. Nucleo con

cromatina gruesa con uno o mas nucleolos prominentes. Ver figura N° 17.

Figura N° 17: Linfoma primario tipo MALT, abundantes células de tamafio
uniforme con pequefo nucleolo y cromatina granular. A la derecha, linfoma de
tiroides de células B, compuestas por abundantes y largos células linfoides
con nucleos tres a cinco veces mas largos.

B. DIAGNOSTICO POR IMAGEN EN LA PATOLOGIA TIROIDEA

B.1. VOCABULARIO TI-RADS ECOGRAFICO

La clasificacion Thyroid Imaging Reporting Data System (TIRADS) se basa en el

modelo del System for Breast Imaging (BIRADS) que es ampliamente aceptado.

El objetivo del TIRADS fue desarrollar un Iéxico practico y estandarizado para

describir las caracteristicas ecograficas del nddulo tiroideo, de aplicacién en la

estratificacion y triaje del nédulo, asi como su seguimiento en la practica clinica.

En base a la evidencia para distinguir en forma discriminatoria los nédulos

benignos de los malignos, consideraron 6 categorias 2*:

CATEGORIA 1: Composicién, describe componentes internos de un nddulo.
Predominio quistico: Componente solido ocupa menos del 50% del volumen
total del noddulo. Tiene un chance del 6.1% de ser maligno. Ver fig. N° 18.
Espongiforme: Compuesto por pequefios quistes. Es relacionada con citologia
benigna, si tiene bordes irregulares con focos ecogénicos 0 escaso

componente quistico disperso, considerar otra patologia. Ver figura N° 19.
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Salido o casi sélido, solo puede tener un pequefio espacio quistico. Carcinoma
papilar es predominantemente solido. Un nddulo solido tiene el 15 al 27% de
chance de ser maligno. Ver figura N° 20.

Predominio sélido: Lo sélido ocupa >50% del nédulo. Maligno en 5.7%. El
material sélido excéntrico y angulo agudo con la pared del nédulo es
sospechoso, asi como disminucion de la ecogenicidad y focos ecogénicos
puntiformes. Ver figura N° 21.

Quistico: Enteramente liquido y tiene muy bajo riesgo de malignidad.

Figura N° 18: Composicion predominantemente quistica o casi
quistica, considerados casi universalmente benignos.

Figura N° 19: Espongiforme, formada predominantemente por
pequefios espacios quisticos.
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Figura N° 20: Compuesto enteramente o casi solido, con
pequefios espacios quisticos.

Figura N° 21: Composicion solido quistico mixto, con
predominio de componente soélido.

CATEGORIA 2: Ecogenicidad, los niveles se comparan con el tejido tiroideo
circundante. Si el nodulo tiene ecogenicidad mixta debe ser descrito como
“‘predominantemente” hipoecoico, isoecoico o hiperecoico.
Anecoico: Si presenta noddulo quistico o casi quistico debe considerarse muy
hipoecoico. Ver figura N° 22.
Hipoecoico: Ecogenicidad disminuida, esta caracteristica tiene una alta
sensibilidad del 87% y baja especificidad 43%. 2> Ver figura N° 23.
Muy Hipoecoico: Ecogenicidad disminuida en comparacién con tejido
muscular adyacente, esta caracteristica tiene una baja sensibilidad del 41.4%
y alta especificidad de 92.1%. 22 Ver figura N° 24.
Hiperecoico: Ecogenicidad incrementada. Ver figura N° 25.

Isoecoico: Ecogenicidad similar al tejido tiroideo adyacente. Ver figura N° 26.
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Figura N° 24: Muy hipoecoico, en relacidn al tejido muscular del cuello.
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Figura N° 25: Hiperecoico, ecogenicidad incrementada en relacién

con el tejido tiroideo.

Figura N° 26: Isoecoico, ecogenicidad similar al tejido tiroideo

circundante.

CATEGORIA 3: Forma, mas alto que ancho es definido como radio mayor de 1
del diametro anteroposterior sobre el horizontal, medido en el plano axial. Sirve
para categorizar nodulo sospechoso o0 sugestivo de malignidad por la
disminucién de la compresibilidad. Esta caracteristica tiene una baja sensibilidad

entre el 40% y 68%, alta especificidad entre el 82% y 93%, Valor predictivo
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positivo entre 0.58 y 0.73, y valor predictivo negativo entre 0.77 y 0.88.%4 Ver

figura N° 27:

Figura N° 27: Mas alto que ancho, medido en plano axial y
radio > 1.

CATEGORIA 4: Tamafo, se mide el didmetro maximo longitudinal,
anteroposterior y transverso medidos en centimetros. Se encontro que el tamafio
limite de 2 cm incrementa la tasa del cancer a 10.5% y el riesgo de carcinomas

se incrementa con el tamafio. 2> Ver figura N° 28:

Figura N° 28: NAdulo sélido, margenes irregulares,
muy hipoecoico, focos ecogénicos y de 1.2 cm de
didmetro maximo longitudinal con el diagnostico de
carcinoma.
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CATEGORIA 5: Margenes, considera el borde e interfase entre el nédulo y el

parénquima adyacente o estructura extra tiroidea.
Lisos: Ininterrumpidos, bien definidos, con forma esférica o eliptica. Bordes
lisos, es mas comun en nédulos benignos, sin embargo, entre el 33% y 93%
de malignos pueden tener bordes lisos 6. Ver figura N° 29.
Indefinidos: Los bordes del nddulo son dificiles de distinguir del parénquima
tiroideo y carece de margenes irregulares o lobulados. No muestra
estadisticamente asociacion con malignidad y es comunmente un hallazgo de
los nédulos hiperplasicos y en tiroiditis.?? Ver figura N° 30.
Margen irregular: Bordes externos espiculados, dentado o agudo con o sin
protrusion dentro del parénquima. Las protrusiones varian en tamafio y
conspicuidad y puede estar presente solamente en una porcién del nddulo.
Los margenes irregulares o micronodulares tienen una sensibilidad del 55.1%,
especificidad del 83%.%7 Ver figura N° 31.
Lobulado: Pueden ser Unicas o multiples. Ver figura N° 32.
Halo: Anillo negro que rodea la periferia del nédulo completa o parcialmente.
También puede describirse como uniformemente delgado o grueso o
engrosamiento irregular que rodea el nédulo. Puede ser debido a una capsula
fiborosa o pseudocapsula. La presencia de un halo uniforme sugiere ser
benigno y no encapsulado sugiere maligno, sin embargo, el halo completo o
incompleto se ve en el 10% al 24% de carcinomas. 28
Extension extra tiroidea: Extension mas alla del borde (borde porque la tiroides
carece de verdadera capsula fibrosa) y puede ser extensa o minima.
Caracterizada por invasion al tejido blando adyacente y/o estructuras

vasculares que es claramente un signo de malignidad y de mal pronéstico. Se
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sospecha una minima extension extra tiroidea al observarse contorno

abultado o pérdida de la ecogenicidad del borde tiroideo. Ver figura N° 33.

Figura N° 29: Mérgenes lisos, ininterrumpidos y bien
definidos con limites curvilineos en forma redondeada u
ovoide.

Figura N° 30: Margenes indefinidos, bordes del nddulo
son dificilmente diferenciables del parénquima tiroideo
adyacente.
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Figura N° 31: Margenes lIrregulares, bordes del nédulo
espiculados, con angulos agudos con o sin protrusion
del nédulo en el parénquima.

Figura N° 32: Margenes lobulados, focos de protrusiones
redondeadas en el parénquima tiroideo adyacente.

Figura N° 33: Extensién Extra tiroidea, nédulo que se
extiende a través del borde tiroideo.
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CATEGORIA 6: Focos ecogénicos, regiones focales de ecogenicidad

aumentada dentro del nédulo. Focos ecogénicos varian de tamafio y forma. Ver

figura N° 33.

Calcificaciones puntiformes: Los focos puntiformes o microcalcificaciones son
menores de 1mm. Tienen una sensibilidad baja del 44.2% y una alta
especificidad del 92.2 % para nédulos malignos.??

Macrocalcificaciones: Cuando las calcificaciones se hacen tan grandes que
forman sombra acustica posterior, son consideradas macrocalcificaciones vy,
pueden ser irregulares. Se asociacion con incremento del riesgo de
malignidad y, tienen muy baja sensibilidad del 9.7% y alta especificidad del
96.1 % para n6dulos malignos. %2

Calcificaciones Periféricas: Descansan sobre todo o parte del margen del
nodulo; pero generalmente envuelve la mayoria del margen del nédulo,
muchas son lo suficientemente densas para obscurecer el componente central
del nodulo.

Artefactos de cola de cometa: Es un tipo de artefacto de reverberacion con
focos en forma de “V” y profundidad mayor de 1mm, a pesar de estar
asociados con coloide y ser fuertemente indicativo de benignidad al estar
presentes dentro del componente quistico del nddulo; se ha encontrado una
prevalencia de malignidad del 15% en nodulos que tienen focos ecogénicos

con pequefios artefactos de cola de cometa.?®
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Figura N° 34: Nodulo sélido, hipoecoico, margenes
lobulados, pequefios artefactos de cola de cometa
y focos ecogénicos en paciente con carcinoma
papilar.

Aunque el Doppler fue considerado como una potencial categoria, el comité del
TIRADS recomendd la no inclusion debido a la literatura inconsistente en la
valoracion de nédulo benigno del maligno.

C.BIOPSIA PAAF

La biopsia para citologia es el Unico método preoperatorio usado para evaluar la
morfologia de la lesion tiroidea, permite identificar y diferenciar estadios
tempranos de la enfermedad tiroidea. El uso de ultrasonido facilita el
procedimiento y la identificacion adecuada del nédulo. La puncién-aspiracion con
aguja fina (PAAF) es el procedimiento mas utilizado, con una aguja de 21G, con
o sin anestesia local siendo este método eficiente, barato y seguro. %

La guia ecografica en tiempo real permite la identificacion y puncién precisa a
poca profundidad de lesiones no palpables mayores de 3-5 mm. La ecografia
Doppler color y Doppler poder, permite asegurarse que la vascularidad
observada proviene de las lesiones objetivo y no de otros vasos sanguineos
evitando complicaciones. En general, la PAAF -con guia ecografica- de lesiones
tiroideas confiere muchas ventajas como la precision en la obtencion del
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espécimen, seguro para el paciente y el operador, no involucra radiaciéon
ionizante, imagenes claras y de alta resolucién (depende del equipo utilizado). 3!
Siempre se observa las contraindicaciones de la PAAF como severos
desérdenes de la coagulacion, enfermedades asociadas con anormalidades de
la pared vascular, se considera el riesgo/beneficio con el valor diagndstico,
desérdenes psiquiatricos agudos, entre otros. Complicaciones del procedimiento
dependen de la experiencia del especialista; pudiendo ser locales (dolor,
inflamacioén o dafio del nervio recurrente) y generales (malestar, fiebre, etc.). 32
2.3. HIPOTESIS DE INVESTIGACION
2.3.1. FORMULACION DE LA HIPOTESIS
Existe alta correlacion positiva entre los hallazgos ecogréaficos con la puncién-
aspiraciéon con aguja fina eco-guiadas, en la determinacion del nédulo tiroideo en
el Hospital Regional Docente Cajamarca, setiembre 2019 a diciembre 2020.
- Variable dependiente: NAdulo tiroideo.
- Variables independientes:

Hallazgos ecogréficos de tiroides

Puncidén-aspiracion con aguja fina eco-guiada
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2.3.3 DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES

2.3.3.1 Citologia.

La citologia es un método de laboratorio de descubrimiento que valora los
cambios morfologicos de las células extraidas de la tiroides. Su propésito
principal es descubrir las células con cambios compatibles con lesiones
precursoras de cancer tiroideo. 20

2.3.3.2 Ecografia de la tiroides

Es un procedimiento de obtencién de imagenes diagndsticas mediante el uso de
ultrasonidos, en este caso con un equipo de alta definicion y resolucién de
imagen y transductores de muy alta frecuencia.

2.3.3.3 Punci6n-aspiraciéon con aguja fina eco-guiada

Es un procedimiento diagnostico que al introducir una aguja GN21 se obtiene
una muestra de células, el procedimiento se complementa con un ecografo para
guiar hasta la supuesta zona lesionada de la tiroides. En el laboratorio de
patologia se determina la naturaleza de la muestra: normal o patoldgica.®

2.4. MATERIAL Y METODOS

2.4.1. OBJETO DE ESTUDIO

La correlacion diagnéstica entre los hallazgos ecogréaficos con la puncién-
aspiracion con aguja fina, en la determinacion del nédulo tiroideo.

2.4.2. DISENO DE LA INVESTIGACION

Es un estudio transversal, prospectivo, analitico y observacional; y disefio de una

casilla.
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2.4.3. POBLACION Y MUESTRA

2.4.3.1. Muestreo, unidad de analisis y unidades de observacion
Poblacion:

Pacientes mayores de 18 afios de edad que acudan al Departamento de
Diagnostico por Imagenes del Hospital Regional Docente Cajamarca para
ecografia de tiroides, en el periodo de setiembre 2019 a diciembre 2020.
Muestra:

Si la poblacién es finita, es decir conocemos el total de la poblacién y
desedsemos saber cuantos del total tendremos que estudiar la respuesta seria:

N*Ejp*g
it = 2 2
AP ¥ 1)+ Z2* p*y

Donde:

= Zo? = 1.962 (ya que la seguridad es del 95%)

=p =5% =0.05

=g=1-p(enestecaso1l-0.05=0.95)

= d = precision (en este caso deseamos un 3%)

= N= 376.%3

Reemplazando:

n = 132 pacientes.
2.4.3.2. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
Criterios de inclusion:
Pacientes mayores de 18 afios de edad con cuadro clinico de patologia tiroidea
como nddulo tiroideo palpable y bocio multinodular; ecografia tiroidea y PAAF
compatibles con caracteristicas de cancer de tiroides en el Departamento de
Diagnostico por Imagenes con resultado citologico, ambos, en el Hospital

Regional Docente Cajamarca.
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Criterios de exclusion:

Pacientes menores de 18 afios.

Pacientes que no cuenten con resultado citoldgico.

Pacientes con resultados ecogréficos de otros establecimientos de Salud.

Pacientes cuyas historias clinicas con datos incompletos para el estudio.
2.4.4. TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS
Los pacientes de la muestra seran considerados entre las asistentes al servicio
de Ecografias del Departamento de Diagndstico por Imagenes del Hospital
Regional Docente de Cajamarca que cumplan con los criterios de inclusion.
El estudio ecografico se hara con el paciente acostado en la camilla con el cuello
descubierto e hiperextensién, explorando la glandula en toda su extensién y los
hallazgos se plasmaran en el formato habitual del reporteador del HRDC en el
servicio de ecografias. La toma de la nuestra mediante PAAF eco-guiada se
realizard con el paciente en la misma posicion y con los instrumentos
correspondientes: transductor lineal de 7.5-15MHz. Se podria colocar anestesia
local, segun el caso y previa antisepsia de piel, se introducira la aguja dentro de
la lesion y aspirar al menos tres veces el componente de la lesion). Las muestras
obtenidas se extenderan sobre laminas portaobjetos y se fijar4 de inmediato en
alcohol absoluto, identificandola adecuadamente y llenando el formato de
citologia. La fijacion serd de por lo menos 15 minutos, luego de los cuales la
laminilla se enviara al laboratorio de citologia del Hospital Regional Docente de
Cajamarca, en donde sera leido por un médico especialista en anatomia
patolégica. La zona de puncién se comprimira con una gasa estéril por 10 a 15

minutos para prevenir hemorragia.
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La ecografia de tiroides se realizara con un ecégrafo marca Samsung,
transductores de 7.5-15 MHz. La valoracion de los hallazgos se hara, segun los
criterios TI-RADS. La PAAF con guia ecografica se realizard con un equipo
marca Nippro aguja 21G.

Se utilizara una ficha de recoleccion de datos, detallada en el Anexo 1. En ella
se consignaran los datos clinicos del paciente, los hallazgos ecograficos y los
resultados de la citologia.

2.4.5. TECNICAS PARA EL PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LOS DATOS
El tipo de estudio es de pruebas diagnésticas, para el calculo de la Sensibilidad
y Especificidad, para tal caso se hara un cuadro de doble entrada3“.

Tabla N°2. Estudio de pruebas diagndsticas.

Verdadero diagnéstico
Resultado de la prueba
Enfermo Sano
POSItivo Verdaderos Positivos Falsos Positivos
(VP) (FP)
Negativo Falsos Negativos Verdaderos Negativos
9 (FN) (VN)

En donde:

Sensibilidad. - Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo
enfermo, se estima con la siguiente féormula: Sensibilidad = VP/VP+FN.
Especificidad. - Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo
sano, se estima con la siguiente férmula: Especificidad = VN/VN+FP.

Valor predictivo positivo. - Es la probabilidad de padecer la enfermedad si se
obtiene un resultado positivo en el test, se estima con siguiente férmula: VPP=

VP/VP+FP.
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Valor predictivo negativo. - Es la probabilidad de que un sujeto con un
resultado negativo en la prueba esté realmente sano, se estima con siguiente
formula: VPN= VN/VN+VN.

Con la informacion obtenida se creara una base de datos en una hoja de calculo
de Excel 2013 starter incluyendo las variables demogréaficas, los hallazgos
ecograficos y los resultados de la citologia. Estas variables cualitativas seran
descritas junto con su distribucién porcentual. Se considerara paciente con
prueba positiva (TI-RADS = 4 en ecografia) como verdadero positivo con
citologia maligna y falso positivo con citologia benigna. Paciente con prueba
negativa (TI-RADS < 4) se clasificara como verdadero negativo con citologia
negativa y falso negativo con hallazgo maligno en citologia patoldgica.
Posteriormente se analizara el valor predictivo positivo y la validez de la prueba

diagnostica.®®

Se realizard la prueba estadistica Kappa para determinar la correlacion entre los
hallazgos de la ecografia de tiroides y la citologia, segun la ecuacion en la tabla

N 3:

P,-P.

[-P

K.lpp.] =

Donde:
Po: proporcion de concordancia observada.
Pe: proporcion de concordancia esperada por azar.

1-Pe: acuerdo o concordancia maxima posible no debida al azar.
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2.5. ASPECTOS ETICOS

Se conseguira el visto bueno del Comité de Etica de Investigacion del Hospital
Regional Docente de Cajamarca, en cumplimiento de los articulos 42°,43°, 46°,
47°y 48° del Codigo de Etica y Deontologia Médica del Colegio Médico del Per
(CMP). Ademas de cumplir con las normas emitidas por el Instituto Nacional de
Salud (INS), 6rgano competente en la materia; referido a las buenas practicas
médicas, la confidencialidad, el consentimiento informado, entre otras
consideraciones que daran la seguridad correspondiente a las personas que
intervendran en la presente investigacion. 36 37

Consentimiento informado: se describe en el Anexo N° 2.
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ANEXO N° 01
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Historia Clinica: Edad:
Factores de riesgo del paciente (colocar circulo)

Genero:

Historia Personal de malignidad tiroidea:  Si, No
Historia Familiar de malignidad tiroidea: ~ Si, No
Historia personal de radiacion: Si, No
Historia Personal de sindrome endocrino:  Si, No

Indicacion de ecografia (colocar circulo)

Bocio Anormalidad Palpable Incidental de CT US PET (circule modalidad)
Hipotiroidismo Hipertiroidismo Seguimiento ecogréafico
Otros:

Biopsia con guia ecografica: Yes (fecha / intervalo ):

Hallazgos ecogréficos

Tamafio I6bulo derecho: cm (longitudinal) X cm (transverso) x __ cm (antero-posterior): Volumen cc
Tamafio [6bulo izquierdo: _ cm (longitudinal) x __ cm (transverso) x cm (antero-posterior): Volumen cc
Tamafio itsmo: cm (antero-posterior)
Generales: Margenes: Ecodensidad: Ecoestructura: Otro:
Nimero total de nédulos estimados 21cm: 0 (circulo) 6-10 >10
/N [\
‘ /
L
o~ / ’/~ \\\
\ o
\ e \ /] \
\ A .
\_ / ~/
N | TAMANO | COMPOSICION | ECOGENICIDAD FORMA | MARGENES FOCOS PT. | NIVEL
ECOGENICO | TOT | TI-
RADS
X
X
X
Considerar el Quistico 0 | Anecoico 0 | Maanchoque | Poconetos 0 | Ausencia 0| TRL: Opt.
mayor y con Espongiforme 0 | Hiperecoico 0 | alto 0 | Definidos 0 | Macrocalcifica 1 | TR2: 2 pt.
importantes Mix quiste/sélido 1 | Isoecoico 1 | Mas alto que Lobufirregul 2 | Calc periférica 2 | TR3: 3 pt.
caracteristicas Hipoecoico 2 | ancho 3 | Extextratir 3 | Focoecogénico | TR4: 4-6 pt.
Muy hipoecoico 3 Puntual 3 | TR5: 7+pt.

ACR TI-RADS recomendaciones TR5 (27 pts.)
TR4 (4-6 pts.)
TR3 (3 pts.)

TR2 (2 pts.) & TR1 (0 pts.) -No FNA o seguimiento.

-FNA si 2 1cm, seguimiento si 0.5 -0.9 cm cada afio por 5 afios.
-FNA si 2 1.5¢cm, seguimiento si 1 -1.4 cmen 1, 2, 3y 5 afios.
-FNA si 2 2.5cm, seguimiento si 1.5-2.4 cmen 1, 3y 5 afios.

HALLAZGOS CITOLOGICOS

Bethesda: . Insatisfactorio/no diagndstico:
Il Atipia o de significancia indeterminada/folicular:

V. Sospechoso de malignidad:

[l. Benigno:

VI. Maligno:

IV. Neoplasia folicular/sospecha:

Adaptacién de American College of Radiology. ACR TI-RADS hoja de trabajo modificado de imagenes asociadas Melbourne, Australia, 2018.
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ANEXO N° 2
CONSENTIMIENTO INFORMADO
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR
EN UN ESTUDIO “IN VIVO”

Nombre del estudio:

“Hallazgos ecograficos con la puncidn-aspiracion, en la determinacion del nodulo
tiroideo en el Hospital Regional Docente Cajamarca. Setiembre 2019-diciembre
2020.”

Investigadores responsables:

Maria del Rosario Ugaz Santivafiez, Médico Cirujano. Aspirante al Titulo de
especialista en Radiologia.

Segundo Bueno Ordoéfiez, Médico Radiélogo. Doctor en Ciencias, Doctor en
Medicina (Asesor).

Introduccioén:

Antes de acceder a participar en este estudio, es importante que lea
detenidamente y comprenda lo que se explica en este documento. Se describe
el propdsito, procedimientos, riesgos, molestias y preocupaciones del estudio.
También hace alusion al derecho de abandonar el estudio en cualquier periodo.
Es importante que entienda que no se me pueden dar garantias acerca de los
resultados. El que yo rehdse a participar en el estudio no influira en el tratamiento
gue se les dé a las otras personas participantes.

A N se me ha
solicitado participar en este estudio bajo la direccion de la Dra. Maria del Rosario
Ugaz Santivaiiez. Otros profesionales que participan en el proyecto podran tener
alguna participacion de supervigilancia en estas experiencias. Yo seré una de
las 132 personas que participaran en este estudio.

Propésito:

El propésito de este estudio es determinar si existe correlacion de los hallazgos
ecograficos con la puncidn-aspiracion con aguja fina para la determinacion del
nédulo tiroideo.

Debido a que usted presenta nédulo tiroideo, este debe ser estudiado y
determinado segun sus caracteristicas ecograficas de malignidad con
clasificacion TIRADS y con biopsia por aspiracion con aguja fina, se le solicita su
participacion en el estudio de manera completamente voluntaria. Si en algan
momento ya no desea continuar en el estudio puede retirarse cuando usted lo
crea conveniente.

Si usted participa, probablemente mejore su diagndstico y por ende su
tratamiento.

Procedimiento del estudio:
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Si usted esta de acuerdo en participar en este estudio. Antes de que usted inicie
el estudio sera entrevistado por el médico que trabaja en esta investigacion. Se
le hara una Historia clinica dirigida y respondera un cuestionario.

Se le realizara una ecografia de la tiroides, que nos servird para saber con
precision cudl es el tamafio y las caracteristicas de su tiroides.

La duracion de esta investigacion es de 10 meses, tiempo durante en el que
usted recibira un resultado de la ecografia y resultado de patologia.

Luego de realizada la biopsia se evaluara la posibilidad de algun efecto no
deseado.

Riesgos y molestias:

El estudio ecogréfico de la tiroides es un procedimiento sin riesgos y sin mayores
molestias. La biopsia por aspiracién con aguja fina puede causar leve sangrado
y dolor motivo por el cual se le colocara anestesia local.

Beneficios:
No recibiré beneficios econémicos por mi participacion en este estudio.

Confidencialidad:

Este es un estudio confidencial en cuanto a mi identidad. Cuando se publiquen
los resultados no se identificara por mi nombre. Mientras se esté desarrollando
el trabajo, los datos que se vayan obteniendo pueden ser revisados, tanto por
organismos supervisores competentes, como organismos de control estatal o
universitario.

Costos de salud adicionales:
No existen fondos disponibles para cubrir costos de atencién médica y otros no
relacionados con el estudio.

Compensacién en caso de dafio:

En la eventualidad de algun dafio relacionado con esta investigacion, he sido
informado que no existen formas de compensacion disponibles. El tratamiento
médico deberd ser por medio del sistema de salud que tenga contratado
(EsSalud, EPS).

Derecho arehusar participar o abandonar el estudio una vez comenzado:
Entiendo que mi participacion es voluntaria y que puedo rehusar a participar o
puedo decidir no continuar en cualquier momento. Entiendo también que los
investigadores encargados pueden retirarme en cualquier momento del estudio,
si no cumplo con las reglas establecidas para mi participacion.

Obligacion de informar participacién en otros estudios:
Si estoy participando en otro estudio similar, tengo la obligacién de informarlo
para que el equipo de investigacion evalle la compatibilidad de ambos estudios.

Preguntas

He hablado con la Dra. Maria del Rosario Ugaz Santivafiez con relacion a este
estudio y ha contestado mis preguntas, habiéndolas entendido en su totalidad.
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Si llegara a tener otras preguntas podré llamarlo al teléfono 976-931444.

DECLARO QUE HE LEIDO LA INFORMACION PREVIA Y ACCEDO
VOLUNTARIAMENTE A PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO. DESPUES QUE
FIRME RECIBIRE UNA COPIA DE MI CONSENTIMIENTO.

Firma del paciente Firma del profesional
DNI DNI

Firma de un testigo
DNI

REVOCATORIA

Firma del paciente o responsable leg
DNI

52



