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1. RESUMEN

Los nodulos tiroideos son lesiones parenquimales de la glandula tiroides que
pueden ser benignos o malignos, se estima que alrededor del 10 % de estos

podrian ser un cancer? 2.

La ecografia en escala de grises es el método inicial y mas sensible para la
deteccion de los nodulos tiroideos, pero tiene un rendimiento bajo para la
diferenciacion entre benignos y malignos, es asi que la técnica de elastografia
provee esta complementariedad diagndstica siendo recomendada por muchas

entidades 34 °.

En el Pert no se cuenta con estudios que demuestren el uso de las diferentes
técnicas elastosgraficas. En el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins se
cuenta con la tecnologia necesaria para poder mejorar la precision diagnostica,
pero las bondades de la aplicacion de esta técnica no se han mostrado
suficientemente ante la comunidad cientifica especializada, por lo que el
objetivo principal del presente trabajo es contribuir con la informacién objetiva
sobre la aplicacion y resultados del uso de la Elastografia en la deteccion de
nodulos tiroideos malignos, relacionando el grado de elasticidad con los

resultados histopatologicos.

La muestra del estudio consta de 215 evaluaciones ecograficas de pacientes que
previamente fueron diagnosticados con nddulos sospechosos mediante la
clasificacion TIRADS (Thyroid Imaging Reporting and Data System)®, ’; a los
cuales se realizaran valoracion elastografica mediante el método STRAIN?, y

se aplicara la escala Asteria* para valorar el grado de elasticidad de los nddulos,



tomando biopsias mediante biopsias con aspiracion de aguja fina (PAAF) a
aquellos que cumplan criterios para este. EI procesamiento y analisis de los
resultados se hara mediante una tabla de doble entrada, test de Chi cuadrado y

el Coeficiente de Pearson.

PALABRAS CLAVES: escala de Asteria, elastografia, nddulo tiroideo.

INTRODUCCION

Los nddulos tiroideos son lesiones parenquimales de la glandula tiroides que
pueden ser palpables o no, independientemente de su palpacion no se descarta
el componente maligno que podrian tener *; sin embargo, la frecuencia de la
deteccidn de estos va aumentando de afio en afio gracias a la implementacion
del uso de la ecografia.

Se menciona que alrededor del 10 % de los nddulos tiroideos podrian ser un
cancer; en mayor frecuencia diferenciados en sus diferentes tipos: papilar,
folicular y mixto (papilo-folicular)?.

La ecografia en escala de grises (la mas usada y conocida) es el método inicial
y mas sensible para la deteccién de los nodulos tiroideos, pero tiene un
rendimiento bajo para la diferenciacion entre nodulos benignos y malignos 3,
El sistema de clasificacion de los nodulos tiroideos con ecografia en la escala
de grises mediante la clasificacion TIRADS (Thyroid Imaging Reporting and
Data System)’, alcanzé una mediana de sensibilidad del 90,0 %, y su mediana
de especificidad fue 57,5 %; sin embargo, numerosos estudios hacen que el
valor predictivo positivo (VPP) deficiente de TIRADS pueda estar asociado con

un nimero excesivo de biopsias con aspiracion de aguja fina (PAAF) de



nodulos benignos °. Por lo que la sola evaluacion en la escala de grises no es
suficiente para dicha disquisicién, sobre todo en aquellos nédulos cuya
puntuacion es indeterminada.

En vista de ello a lo largo de los afios se ha visto la necesidad de implementar
una nueva tecnologia para una mayor fiabilidad en el diagnostico . Es asi que
entre los métodos complementarios a la ecografia como la contrastada se ha
propuesto también la ultrasonografia y la elastografia.

La técnica diagnostica por elastografia propuesta por primera vez el afio 1991
por Ophir et al. Permite la valoracion de la consistencia (elasticidad) del tejido
a evaluar. El principio basico se fundamenta segun el tipo de método que se
utilice; hasta el momento se conocen dos métodos de elastografia tiroidea:
elastografia de tension STRAIN (SE) y elastografia Shear - Wave (SWE). La
elastografia de tension STRAIN evalua la elasticidad del tejido a través del
desplazamiento del tejido producido por la presion con una interpretacion
cualitativa; y la elastografia Shear - Wave evalla la elasticidad del tejido
mediante ondas transversales cuantificando la velocidad de propagacion de
estas, realizando asi una evaluacion cuantitativa *.

La evaluacion de la elastografia de tension STRAIN es cualitativa como se
menciono, y se realiza con la escala de Rango que la clasifica en 5 puntos, y
Asteria en 4 puntos; siendo el score 3-4 el indicativo de mayor rigidez por lo
tanto mayor posibilidad de malignidad *, ésta interpretacion del grado de rigidez
también aplica para una valoraciéon cuantitativa SWE es decir a mayor rigidez

mayor probabilidad de malignidad.



En lineas generales existen numerosos metaanalisis que sustentan el beneficio
de la implementacién de la técnica de elastografia en sus diferentes tipos de
evaluacion cuantitativa, semicuantitativa y cualitativa para apoyar para la
deteccién de nddulos malignos; es asi que muchas entidades como la Asociacion
Americana de Tiroides 2015 para pacientes adultos con nddulos tiroideos y
cancer diferenciado de tiroides, recomiendan el uso de la elastografia para la
evaluacion de los nodulos tiroideos °.

Sin embargo, surge la duda del tipo de técnica utilizar para la evaluacion de
estos.

En 2022, Cantisani et al. realizaron un metaanalisis en la que concluye que todos
los métodos de ultrasonografia elastografica (USE) en sus diferentes tipos de
evaluacion, cuantitativo, semicuantitativo y cualitativo poseen una buena
sensibilidad y especificidad para diferenciar malignidad de benignidad, con un
rendimiento ligeramente mejor por medio de USE cualitativa®.

En 2018 Chang et al. y en 2020, Filho et al. en sus metaanalisis hallan que la
sensibilidad y especificidad de la SWE es mayor para la disquisicion entre
nddulos benignos y malignos °°. Estos estudios se encargaron de evaluar el
rendimiento de la SWE frente a gold estandar como el ARFI (impulso de fuerza
de radiacion acustica).

También se han encontrado metaanalisis que comparan estas dos técnicas
elastosgraficas diferentes STRAIN y SWE.

En 2017, Hu et al. y en 2016, Tian et al. asi como otros estudios afirman que la

sensibilidad y especificidad de la técnica de elastografia de tension STRAIN es



mayor que SWE con una sensibilidad y especificidad de 84% y 82.9% para
STRAIN y de 79% y 74.8% para SWE 11,1213,

En el Per( no contamos con estudios que muestren la eficacia de las diferentes
técnicas elastosgraficas en la evaluacién de los nddulos tiroideos, ni estudios
que correlacionen sus resultados con el grado de malignidad de estos, ni
evidencien el beneficio del uso de estas técnicas.

En el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins contamos con equipos que
poseen implementadas estas nuevas técnicas, las cuales deben ser utilizadas para
mejorar el apoyo diagnostico a los pacientes y médicos de otras especialidades.
Es asi que surge la necesidad de saber el aporte de estas técnicas actuales en
nuestra realidad y &mbito para ser aplicadas y poder ayudar a incrementar la
precision diagnostica y no someter a procedimientos innecesarios a los
pacientes, asi como disminuir el grado de ansiedad que se produce por solo
pensar en la posibilidad de tener una lesion maligna. Expectativa que se plasma
en la siguiente pregunta de investigacion:

¢cexiste correlacion entre los resultados de la evaluacion elastogréafica cualitativa
con los resultados citopatologicos de los nodulos tiroideos sospechosos de
malignidad?

Complementariamente a la realizacion del presente estudios nos permitira
conocer la distribucion de malignidad y benignidad de nodulos tiroideos, con
estudios de elastografia correlacionados con los resultados de biopsias con
aspiracion de aguja fina (PAAF) analizados en el servicio de Ultrasonografia
del Hospital Edgardo Rebagliati Martins en el periodo del 01 de mayo al 31 de

octubre 2023.



En sintesis, el objetivo de principal de este estudio es ofrecer informacion
(conocimientos) objetiva sobre los resultados de uso de la Elastografia en la
deteccion de noddulos tiroideos malignos, correlacionando el grado de
elasticidad con los resultados histopatol6gicos ya sean de benignidad o
malignidad. Cabe mencionar que entre ambas técnicas expuestas SWE y
STRAIN (evaluacion cuantitativa y cualitativa) actualmente no tenemos un
panorama claro del comportamiento de éstas, es asi que en el presente estudio
la evaluacién de los nodulos tiroideos serd realizados por la técnica de

elastografia de tension STRAIN, realizando asi una valoracion cualitativa.

3. OBJETIVOS

a. OBJETIVOS PRINCIPALES

Correlacionar los resultados de la evaluacion elastografica cualitativa con los
resultados citopatologicos de los nédulos tiroideos sospechosos de malignidad en
pacientes adultos del servicio de ultrasonografia del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins en el periodo del 01 de mayo al 31 de octubre del 2023.

b. OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Plasmar los resultados de la evaluacion elastogréfica cualitativa de
los nddulos tiroideos sospechosos de malignidad en pacientes adultos
del servicio de ultrasonografia del Hospital Nacional Edgardo

Rebagliati Martins.



e Plasmar los resultados de la citopatologia de los nddulos tiroideos
sospechosos de malignidad en pacientes adultos del servicio de
ultrasonografia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins.

e Establecer la frecuencia de presentacion de nddulos tiroideos de
diferente grado de elasticidad segun la técnica de elastografia

STRAIN.

e Identificar la frecuencia por género de la presentacion de los nédulos
tiroideos malignos en pacientes con sospecha de tumor maligno de

tiroides.

4. MATERIAL Y METODOS

a. DISENO DEL ESTUDIO

Estudio analitico observacional, tipo transversal.

b. POBLACION

La poblacion de estudio la constituyen los pacientes con estudios ecograficos
cuya obtencion, procesamiento y almacenamiento cumplen con los
estandares tecnoldgicos que permiten identificar elasticidad de los nddulos
tiroideos mediante la evaluacion elastografica cualitativa. Los cuales se
desarrollan en el servicio de Ultrasonografia del HERM desde el 01 de mayo

del 2023 hasta el 31 de octubre del 2023.

c. MUESTRA.
Se realiza el calculo de muestra en base al nimero de las atenciones que se

realizan por semana en el consultorio de elastografia del servicio de



ecografia, calculando 480 evaluaciones ultrasonogréficas, por lo que la
muestra serd de 215 evaluaciones, ANEXO N°1.
Tipo de muestreo sera no aleatorio por conveniencia; siendo los criterios de

inclusién/exclusién los siguientes:

Criterios de inclusion.

- Pacientes con resultados de ecografia con evaluacion en escala de grises
cuyos hallazgos fueron clasificados segn el TIRADS (Thyroid Imaging
Reporting and Data System), que incluye las clasificaciones 3, 4 y 5; los
cuales fueron programado para biopsia con aspiracion de aguja
fina (PAAF); estos asentados en las historias clinicas.

- Pacientes con resultados ecograficos sin observaciones que invaliden su
confiabilidad.

Criterios de exclusion.

- Pacientes con resultados de ecografia que no cuenten con la clasificacion
TIRADS.

- Pacientes con registro incompleto en historia clinica.

Atendiendo a los criterios de inclusion-exclusion planteados, se incluira la

poblacion total evaluada en el periodo que abarca desde el 01 de mayo de

2023 al 31 de mayo de 2023.

. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES: anexo N°2, anexo

N°3, anexo N°4.



e VARIABLES:

- Nodulo tiroideo: Cualquier lesion discreta que se puede delinear en
estudios de imagen del parénquima tiroideo. Pueden representar una
gama de condiciones benignas o malignas, perteneciendo a estas ultimas
los carcinomas, linfoma y metastasis.

- Elastografia cualitativa: medicion de la propiedad (elasticidad) de un
cuerpo sélido para recuperar su forma cuando cesa la fuerza que la altera,

mediante una evaluacién cualitativa empleando la escala ASTERIA.

e. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

f.
Se realizara la evaluacion ecografica con técnica de elastografia de los
pacientes que previamente tuvieron valoracion ecografica en escala de grises
y fueron diagnosticados como “nodulos sospechosos de malignidad
(TIRADS 3, TIRADS 4, Y TIRADS 5). Se realizard nuevamente una
ecografia en escala grises mas elastografia, con un ecégrafo moderno de la
marca “GENERAL ELECTRIC”; la evaluacion sera realizada por un experto
en la aplicacion de la técnica elastografica cuantitativa y cualitativa.
Posteriormente se realizara biopsia si el resultado es sospechoso de
malignidad o es indeterminado (TIRADS 3, TIRADS 4, Y TIRADS 5).
Los datos seran anotados en un cuadro Excel con la clasificacion TIRADS
y valoracion elastografica mediante la escala ASTERIAS, para luego

correlacionarlas con los resultados histopatologicos. ANEXO N°4.



g. ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO

Se cuenta con el consentimiento informado de los pacientes para poder hacer
uso de los resultados de sus estudios para el presente estudio. La identidad de
los pacientes se resguardara mediante el uso de iniciales, por ejemplo: F.C.S.
Toda la informacion estara guarda en una carpeta, la misma que tendra usuario
y contrasefia, las cuales solo seran de conocimiento por parte del investigador y
el tutor. ANEXO N°5.

El presente estudio es de caracter observacional; pues la informacion a obtener
proviene de procedimientos que como parte de la atencion de salud se trabaja
con los pacientes, las mismas que se realizan en el marco de los protocolos
normados en el HERM. La obtencion y procesamiento de los datos de los
pacientes respetan la normativa pertinente con respecto a la investigacion con

humanos (Cddigo de Nuremberg, Declaracion de Helsinski, Etc.).

h. PLAN DE ANALISIS
Los resultados seran recopilados en un cuadro de recoleccion de datos, de estos
se realizard un cuadro de contingencia de doble entrada, y para estimar el grado
de asociacion entre variables se utilizara el Chi-cuadrado (o una razén de
verosimilitud), en la que si p>0.05 se acepta la hipotesis nula (Ho). ANEXO

N°6.
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7. ANEXOS

ANEXO N°1

FORMULA PARA EL CALCULO DE LA MUESTRA DE LA
POBLACION TOTAL

Donde:

N*Zip*q

* N = Total de la poblacién

IR O R e

» Zo=1.96 al cuadrado (seguridad del 95%)

* p = proporcion esperada (5% = 0.05)

*q=1-p(eneste caso 1-0.05 = 0.95)

« d = precision (5%).

ANEXO N°2: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABL
E

DEFINICIO
N
OPERACIO
NAL

FORMA DE
REGISTRO

TIPO

Escala

Sexo

Son las
caracteristicas
biolégicas y
fisiologicas
que
diferencian y
por tanto
definen a
hombres vy
mujeres.

Masculino
Femenino

Categoric
a

Nominal

Edad

Es el tiempo
de existencia
de una
persona o ser
vivo desde su
nacimiento

En afios

Numérica

De razén

Ordinal

13




Método GRADO 1: Categoric
diagndstico | suave a
que mide la
propiedad de | GRADO 2:
un cuerpo | predominante
solido  para| mente suave
recuperar su
ELASTOG forma cuando GRAD(_) 3:
RAEIA | C€Sa la fuerza Predom,m_ante
CUALITAT | due la altera. | mente rigido:
VA Se _ puede sospecr_\a de
medir malignidad
mediante una
evaluacion GRADO 4:
cualitativa rigido
mediante
colores
(escala de
ASTERIA).
Tipo de BETHESDA I: | Categoric | Ordinal
lesion del Muestra a
parénquima | insuficiente
tiroideo. BETHESDA
Pueden Il: Resultado
representar benigno
una gama de | BETHESDA
condiciones | I11: Lesion
benignas o folicular o de
malignas, significado
TIPO dgfini.do por | incierto
NODULO blopsm'por BETHESDA
TIROIDEO | @SPiracion IV._ Neoplasia
con aguja folicular o
(PAAF), siel | probable
resultado es | neoplasia
altamente folicular
sospechoso | BETHESDA
de V: Diagnostico
malignidad presuntivo de

cancer
BETHESDA
VI: Resultado
maligno
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ANEXO N°3: ESCALA DE ASTERIA

area examinada

Grado 1 Suave Elasticidad en toda el area Homogéneamente verde
examinada .

Grado 2 Predominante- Elasticidad en una gran porcion Casi todo el tumor es verde con al-

mente suave del area examinada gunas areas periféricas o centrales ‘

en azul

Grado 3 Predominante- No hay elasticidad en una gran Casi todo el tumor es azul con '

mente rigido porcidn del area examinada algunas areas verdes y rojas ‘
Grado 4 Rigido No hay elasticidad en toda el Homogéneamente azul .

Adaptado de la publicacién original: Asteria C, Giovanardi A, Pizzocaro A,
Cozzaglio L, Morabito A, Somalvico F et al. US-elastography in the differential

diagnosis of benign and malignant thyroid nodules. Thyroid. 2008; 18 (5): 523-531.

ANEXO N°4: CLASIFICACION BETHESDA

Actualizacion del Sistema Bethesda 2008/2017

Categoria diagndstica

2008

2017

Riesgo de Riesgo de

cancer (%) cancer (%)

Adaptado de la publicacion original: The 2017 Bethesda System for Reporting

1) Muestra insuficiente Repet
Il) Resultado benigno 0-3
Ill) Lesiodn folicular o de significado incierto 513
PAAF

IV) Neoplasia folicular o probable

3 ; 15-30
Neoplasia folicular
V) Diagnéstico presuntivo de cancer 60-75
VI) Resultado maligno 97-99

ir PAAF Repetir PAAF
0-3

Repetir 10-30 Repetir
PAAF

25-40

50-75
97-99

Thyroid Cytopathology Edmund S. Cibasl and Syed Z. Ali2.
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ANEXO N°6

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DE LA INVESTIGACION:

CORRELACION DE LOS RESULTADOS DE LA
EVALUACION ELASTOGRAFICA CUALITATIVA CON
LOS RESULTADOS DE LA CITOPATOLOGIA DE
NODULOS SOSPECHOSOS DE MALIGNIDAD EN
PACIENTES ADULTOS DEL SERVICIO DE
ULTRASONOGRAFIA DEL HOSPITAL REBAGLIATI,
EN EL PERIODO DE 01 DE MAYO A 31 DE OCTUBRE
DEL 2023.

INVESTIGADORA:

Dra. Flores Ccosi Sandra Susana.

Sr. Sra. Srta. a través de este documento, se le invita a participar del estudio
“correlacion de los resultados de la evaluacion elastografica cualitativa con los
resultados de la citopatologia de nodulos sospechosos de malignidad en pacientes
adultos del servicio de ultrasonografia del hospital Rebagliati, en el periodo de 01
de mayo a 31 de octubre del 2023”

1. RESUMEN DE LA INVESTIGACION:

El propésito de este documento es facilitarle informacion para que Ud. pueda
decidir libremente si desea participar en la investigacion.

La investigacion plantea el objetivo principal de Correlacionar los resultados de la
evaluacion elastografica cualitativa con los resultados citopatoldgicos de los
nodulos tiroideos sospechosos de malignidad.

El estudio se justifica en el sentido de la necesidad de saber el aporte de estas
técnicas actuales en nuestra realidad y ambito para ser aplicadas y poder ayudar a
incrementar la precision diagnostica y no someter a procedimientos innecesarios a
los pacientes, que demoran mucho tiempo para ser programados Yy realizados.

2. PROCEDIMIENTOS:

Si usted acepta participar, se le solicitara informacidn lo siguiente:
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- Edad y sexo.

- Se consignara en una ficha los resultados de la ecografia realizada tanto en
modo escala de grises y elastografica.

- Se consignara también el resultado de anatomia patoldgica de la biopsia
realizada a la lesion en cuestion.

3. CONFIDENCIALIDAD:

- Su identificacion personal seréa resguardard mediante el uso de iniciales. Toda la
informacidén sobre su identificacion y resultados sera guardada en una carpeta,
la misma que solo tendra acceso la investigadora.

- Si los resultados de esta investigacién son publicados, no se mostrard ninguna

informacién que permita su identificacion, ni de las personas que participan en
este estudio.

4. DERECHOS DEL PARTICIPANTE:
Si usted decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en cualquier
momento sin mayor problema. Si tiene alguna pregunta o duda sobre el
proyecto, puede contactarse con:

- Dra. Flores Ccosi Sandra S. Cel: S mail:

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo qué cosas me van a
pasar si participo en el proyecto, también entiendo que puedo decidir no participar
y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Firma del Participante Fecha
Nombre:
DNI:

Huella digital
indice derecho
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ANEXO N°6: CUADRO DE RECOLECCION DE DATOS

ML 0l vomsl 6o | sel 5%°] vimaps | FAFIA|ciFic |~ o

o| ESTU N RES AD | xo| zAc ACR (ESCALA ACION| CITOPAT
| ASTERIAS | BETH OLOGIC

DIO ION ) ESDA 0

1

2

3

4

1

3
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