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2. RESUMEN

Los nédulos tiroideos (NT) constituyen una alteracion endocrina frecuente y
representan un desafio diagnostico debido a la necesidad de identificar
oportunamente las lesiones con mayor riesgo de malignidad. La ecografia tiroidea
es el principal método de evaluacion inicial, mientras que ACR TI-RADS permite
estratificar el riesgo mediante caracteristicas ecograficas estandarizadas. Por su
parte, el Sistema Bethesda clasifica los resultados citoldgicos obtenidos mediante
biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF). Objetivo: Determinar la asociacion
entre las caracteristicas ecograficas segin ACR TI-RADS vy la estratificacion
citologica Bethesda en pacientes con NT atendidos en el HNERM durante 2025.
Metodologia: Estudio observacional, analitico, retrospectivo, de casos y controles.
La poblacion fuente estara constituida por 1.244 registros y la muestra por 176
pacientes: 88 casos con resultados Bethesda III, IV, V o VI y 88 controles con
resultado Bethesda II. La seleccion se realizara mediante muestreo aleatorio simple
independiente para cada grupo. El tamafio muestral fue calculado mediante Epi Info
version 7. Los datos se obtendran de historias clinicas, informes ecograficos y
resultados citoldgicos. Se aplicard estadistica descriptiva, Chi cuadrado o prueba
exacta de Fisher y regresion logistica binaria. Se calculardn Odds Ratio con
intervalos de confianza del 95 %, considerando significativo un valor de p < 0,05.
Resultados esperados: Generar evidencia local que contribuya a fortalecer la

estratificacion del riesgo y la toma de decisiones diagndsticas.
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3. INTRODUCCION

La identificacion de nodulos tiroideos (NT) se ha incrementado de manera sostenida
en las ultimas décadas, principalmente como consecuencia del uso cada vez mas
frecuente de la ecografia de alta resolucion en la practica clinica (1). Aunque la
mayoria de estas lesiones corresponden a procesos benignos, se estima que entre el
10% y el 15% pueden presentar malignidad, lo que hace indispensable disponer de
métodos diagnosticos que permitan estimar de forma precisa el riesgo de cancer y

optimizar la indicacion de procedimientos invasivos (2).

La ecografia constituye la principal herramienta de evaluacion inicial de los NT
debido a su amplia disponibilidad, inocuidad, bajo costo y elevada capacidad para
caracterizar las lesiones nodulares (1). Diversos estudios han demostrado que
determinados hallazgos ecograficos, como la composiciéon predominantemente
solida, la orientacion mas alta que ancha, los margenes irregulares, la
hipoecogenicidad y la presencia de focos ecogénicos puntiformes, se asocian con

una mayor probabilidad de malignidad tiroidea (3).

Con el proposito de uniformizar la interpretacion de estos hallazgos y reducir la
variabilidad entre observadores, el American College of Radiology (ACR)
desarroll6 el sistema Thyroid Imaging Reporting and Data System (ACR TI-
RADS), el cual asigna una puntuacion a los nddulos en funcién de sus
caracteristicas ecograficas y los clasifica segin su riesgo estimado de malignidad
(2). Este sistema ha permitido establecer criterios objetivos para la recomendacion
de biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF), favoreciendo la toma de

decisiones clinicas y minimizar los procedimientos innecesarios (4).



Por su parte, la BAAF continta siendo el método de referencia para la evaluacion
citologica de los NT con sospecha de malignidad. Sus resultados se reportan
mediante el Sistema Bethesda para citopatologia tiroidea, el cual categoriza las
muestras en seis grupos diagnosticos con riesgos de malignidad y conductas clinicas
especificas (5). La utilidad conjunta de la evaluacion ecografica y la clasificacion
citologica permite una aproximacion diagndstica mas estructurada y favorece la

estratificacion del riesgo.

Diversos estudios han explorado la relacion entre las caracteristicas ecograficas de
los NT, la clasificacion TI-RADS y la estratificacion citologica Bethesda. Lincango
Cedefio encontr6 una correlacion positiva entre la clasificacion ecografica TI-
RADS y el Sistema Bethesda, observando una mayor frecuencia de categorias
citologicas de alto riesgo en nodulos clasificados como TI-RADS IV y V (6). De
manera similar, Huang et al. demostraron una concordancia significativa entre la
clasificacion ACR TI-RADS, el Sistema Bethesda y los hallazgos histopatologicos,
evidenciando que existe un aumento gradual del riesgo de malignidad conforme se

incrementan las categorias de ambas escalas diagndsticas (2).

Asimismo, de Paula et al. identificaron una asociaciéon entre determinadas
caracteristicas ecograficas, particularmente la hipoecogenicidad, y una mayor
sospecha de malignidad en la evaluacion citologica e histologica de los NT (7). Por
su parte, Gonzalez Dorado reporté que tanto ACR TI-RADS como Bethesda
presentan una adecuada sensibilidad para la deteccion de lesiones malignas, aunque
con limitaciones en cuanto a su especificidad diagnostica (8). De igual manera,
Homsi et al. observaron una mayor frecuencia de resultados compatibles con

malignidad en los nodulos clasificados como TI-RADS > 4 (9).
5



Complementariamente, Diaz et al. sefialaron que ciertos hallazgos ecograficos
adicionales podrian mejorar la capacidad de estratificacion del riesgo cuando son

interpretados conjuntamente con la clasificacion ACR TI-RADS (10).

A pesar de la evidencia internacional disponible, en el Peru existe escasa
informacion sobre la asociacion entre las caracteristicas ecograficas de los NT, la
clasificacion ACR TI-RADS vy los resultados citoldgicos obtenidos utilizando el
Sistema Bethesda. Esta limitacion desafia el entendimiento de como actian estas
herramientas diagnosticas en nuestra poblacion y limita la existencia de pruebas

locales que apoyen la toma de decisiones clinicas en situaciones reales.

Aunque estudios previos han evaluado la concordancia entre TI-RADS y Bethesda
o han analizado el rendimiento diagndstico de ambas clasificaciones de manera
independiente, son escasas las investigaciones que exploran la asociacion especifica
entre los componentes ecograficos individuales considerados por ACR TI-RADS y
la estratificacion citologica Bethesda en pacientes atendidos en un hospital de
referencia nacional. En este sentido, el principal aporte de la presente investigacion
consiste en evaluar no solo la categoria global ACR TI-RADS, sino también las
caracteristicas ecograficas que la conforman y su relaciéon con la clasificacion
citologica. Esto permitira identificar qué hallazgos ecograficos podrian asociarse

con categorias Bethesda de mayor riesgo citologico.

La evidencia generada permitira fortalecer el conocimiento sobre el desempefio de
estas herramientas diagnosticas en nuestro medio, aportar informacion ttil para la
estratificacion del riesgo y favorecer una seleccion mas adecuada de los pacientes

candidatos a BAAF. Asimismo, los resultados podran servir como referencia para



futuras investigaciones y contribuir al fortalecimiento de los procesos diagndsticos

en uno de los principales centros de referencia del pais.

No obstante, la interpretacion de los resultados debera considerar las limitaciones
propias de un disefio observacional y retrospectivo basado en fuentes secundarias,
debido a que la calidad del analisis dependera de la integridad y precision de los
registros clinicos disponibles. Ademas, al desarrollarse en un Ginico establecimiento
de salud, la extrapolacion de los resultados a otros contextos asistenciales debera

realizarse con cautela.

En atencion a la brecha de conocimiento identificada, se plantea la siguiente
pregunta de investigacion: ;Existe asociacion entre las caracteristicas ecograficas
segun la clasificacion ACR TI-RADS y la estratificacion citologica Bethesda en

pacientes con nddulos tiroideos atendidos en el HNERM durante 2025?

4. OBJETIVOS

Objetivo general
Determinar la asociacion entre las caracteristicas ecograficas segun la clasificacion
ACR TI-RADS vy la estratificacion citologica Bethesda en pacientes con nddulos

tiroideos (NT) atendidos en el HNERM durante el afio 2025

Objetivos especificos
1. Caracterizar las variables sociodemograficas de los pacientes con NT incluidos
en la investigacion.
2. Describir las caracteristicas ecograficas y la distribucion de las categorias ACR

TI-RADS en los NT evaluados.



3. Describir la distribucion de las categorias citologicas segun el Sistema
Bethesda en los pacientes incluidos.

4. Evaluar la asociacion entre las caracteristicas ecograficas individuales del
sistema ACR TI-RADS vy la estratificacion citologica Bethesda.

5. Determinar la asociacion entre la clasificacion ACR TI-RADS vy la

estratificacion citologica Bethesda.

5. MATERIAL Y METODO

a) Diseiio del estudio

Se realizara un estudio observacional, analitico, retrospectivo, de casos y controles
(11). Los casos estaran conformados por pacientes con nddulos tiroideos cuyo
resultado citologico corresponda a las categorias Bethesda III, IV, V o VI,
consideradas de riesgo citoldgico incrementado respecto a la categoria benigna. Los
controles estaran constituidos por pacientes con resultado citologico Bethesda II.
Los registros clasificados como Bethesda I seran excluidos por corresponder a
muestras no diagnésticas. En ambos grupos se revisaran y compararan las
caracteristicas ecograficas individuales y la categoria global ACR TI-RADS
mediante informacidén obtenida de historias clinicas, informes ecograficos y

resultados citologicos.

b) Poblacion

La poblacion fuente estard constituida por 1244 registros de pacientes con
diagnostico de noédulo tiroideo atendidos en el Servicio de Endocrinologia del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante 2025, identificados en la

base de datos institucional del Sistema de Gestion de los Servicios de Salud,
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también denominado SGSS/EsSI. De esta poblacion se seleccionaran los registros
que cumplan los criterios establecidos y que cuenten con informe ecografico
completo y resultado citoldgico obtenido mediante BAAF. Los casos estaran
conformados por los pacientes con resultados citologicos Bethesda II1, IV, V o VI,
mientras que los controles corresponderan a pacientes con resultado Bethesda II.
Ambos grupos procederan de la misma poblacion fuente y del mismo periodo de

atencion.

Grupo de casos

Estard conformado por pacientes cuyo nodulo tiroideo presente un resultado
citologico Bethesda III, IV, V o VI, correspondiente a una citologia no benigna o

con riesgo incrementado respecto a la categoria Bethesda II.

Criterios de inclusion de los casos

o Pacientes de 18 afios o0 mas con diagnoéstico de nddulo tiroideo.

e Pacientes atendidos en el Servicio de Endocrinologia del HNERM durante

2025.

o Pacientes con informe ecografico que permita evaluar la composicion,

ecogenicidad, forma, margenes y focos ecogénicos del nddulo.

e Pacientes con una categoria global ACR TI-RADS registrada o que pueda

ser determinada a partir de los hallazgos ecograficos.

e Pacientes con resultado citologico Bethesda III, IV, V o VI obtenido

mediante BAAF.



Registros que permitan establecer una correspondencia inequivoca entre el

nddulo evaluado ecograficamente y el nddulo sometido a BAAF.

Grupo de controles

Estara conformado por pacientes de la misma poblacion fuente cuyo nddulo tiroideo

presente un resultado citologico benigno, correspondiente a Bethesda I1.

Criterios de inclusion de los controles

Pacientes de 18 afios 0 mas con diagnostico de nddulo tiroideo.

Pacientes atendidos en el Servicio de Endocrinologia del HNERM durante

2025.

Pacientes con informe ecografico que permita evaluar la composicion,

ecogenicidad, forma, margenes y focos ecogénicos del nddulo.

Pacientes con una categoria global ACR TI-RADS registrada o que pueda

ser determinada a partir de los hallazgos ecograficos.

Pacientes con resultado citologico Bethesda II obtenido mediante BAAF.

Registros que permitan establecer una correspondencia inequivoca entre el

nodulo evaluado ecograficamente y el nodulo sometido a BAAF.

Criterios de exclusion para ambos grupos

Resultados citologicos Bethesda I, por corresponder a muestras no

diagnosticas o insatisfactorias.

Historias clinicas, informes ecograficos o reportes citoldgicos con

informacion incompleta, ilegible o inconsistente.
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o Imposibilidad de identificar el nédulo sometido a BAAF en el informe

ecografico correspondiente.

e Antecedente de cirugia tiroidea o tratamiento ablativo antes de la evaluacion

ecografica y citologica.

o Diagnéstico histopatologico de cancer de tiroides previo al periodo de

evaluacion.

o Registros duplicados o correspondientes a controles sucesivos del mismo

nddulo.

e Pacientes cuya ecografia o BAAF haya sido realizada fuera del HNERM,

cuando no se disponga del informe completo.

e Cuando un paciente tenga mas de un nddulo elegible, se seleccionard uno
mediante un procedimiento previamente establecido, para evitar que el

mismo paciente sea incluido mas de una vez.

¢) Muestra

La poblacion fuente estara constituida por 1.244 registros de pacientes con
diagnoéstico de nodulo tiroideo, identificados en la base de datos institucional
SGSS/EsSI del HNERM. La seleccion se realizara mediante muestreo
probabilistico aleatorio simple e independiente para cada grupo, a partir de los

listados de casos y controles que cumplan los criterios de seleccion (11).

El tamafio muestral se calcul6 mediante el médulo StatCalc para estudios de casos
y controles no pareados del programa Epi Info version 7. Se considerd un nivel de
confianza bilateral del 95 %, una potencia estadistica del 80 % y una razén de un

11



control por cada caso. De acuerdo con Huang et al. (2), se asumi6 una frecuencia
de exposicion a las categorias ACR TI-RADS 4 o 5 del 69,9 % entre los controles
con resultado Bethesda II y del 89,1 % entre los casos con resultado Bethesda III,

IV, V o VI, correspondiente a un Odds Ratio esperado de 3,51.

Mediante el método de Fleiss con correccion de continuidad se obtuvo una muestra
minima de 79 casos y 79 controles, equivalente a 158 participantes. Al ajustar el
calculo por un 10 % de posibles registros incompletos o no elegibles, la muestra

final quedd conformada por 176 pacientes: 88 casos y 88 controles (Anexo 3).

d) Definicion operacional de variables

La variable dependiente sera la condicion citologica segun Bethesda, definida como
cualitativa nominal dicotomica: controles con Bethesda II y casos con Bethesda III,
IV, V o VL. Los registros Bethesda I seran excluidos por corresponder a muestras
no diagnosticas. Las categorias Bethesda I a VI se conservaran para su descripcion

individual.

Las variables independientes estaran constituidas por las caracteristicas ecograficas
de los NT evaluadas mediante los criterios del sistema ACR TI-RADS, incluyendo
composicion, ecogenicidad, forma, margenes y focos ecogénicos. Asimismo, se

considerard la categoria global ACR TI-RADS asignada al NT.

Adicionalmente, se incluirdn las variables sociodemograficas edad y sexo para la
caracterizacion de la poblacion de estudio. La definicion conceptual y operacional
de las variables, asi como sus categorias de medicion y registro, se presentan

detalladamente en la matriz de operacionalizacion incluida en los anexos.

e) Procedimientos y técnicas
12



Se realizard una revision documental de historias clinicas, informes ecograficos y
resultados citologicos correspondientes a pacientes con diagnostico de NT que

recibieron atencion en el departamento de endocrinologia durante el 2025.

Una vez obtenida la aprobacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia
(UPCH) y las autorizaciones correspondientes de la institucion de salud, se
accedera a los historiales médicos de aquellos pacientes que satisfacen los criterios

de inclusion definidos.

El analisis documental serd la técnica de recoleccion de datos. Como instrumento
se utilizard una ficha de recoleccién de datos de un instrumento previamente
empleado en una investigacion sobre la correlacion entre la clasificacion ecogréafica
TI-RADS y la clasificacion Bethesda en pacientes con NT (6). La ficha de
recoleccion incluird variables sociodemograficas, caracteristicas ecograficas,

categoria ACR TI-RADS y resultado citoldgico segun Bethesda.

Considerando que la informacion recopilada procede de registros clinicos y de
sistemas diagnosticos estandarizados y ampliamente aceptados a nivel
internacional, no sera necesario realizar un proceso adicional de validacion del
instrumento. Los datos obtenidos serdn registrados en una base de datos disenada
en Microsoft Excel. Posteriormente, se efectuard la depuracion, codificacion y
control de calidad de la informacion antes de su exportacion al software estadistico

SPSS para el analisis correspondiente.

Debido al caracter observacional y retrospectivo del estudio, no se efectuaran

intervenciones diagndsticas ni terapéuticas adicionales.

f) Aspectos éticos del estudio
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El protocolo sera evaluado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion de
la UPCH, ademas de recibir el permiso pertinente del HNERM para acceder a la

informacion necesaria.

El estudio se llevara a cabo siguiendo los fundamentos de la Declaracion de
Helsinki y las regulaciones éticas actuales. Dada la caracteristica retrospectiva del
analisis, se clasifica como un estudio de bajo riesgo, puesto que no requerira

interaccion directa con los participantes ni alteraciones en su atencién meédica.

La confidencialidad sera garantizada mediante la codificacion de los registros y la
eliminacion de datos identificatorios. Asimismo, por tratarse de un estudio que
utiliza fuentes secundarias de informacidén, se solicitara la exoneracion del

consentimiento informado.
g) Plan de analisis

La informacion recolectada serd codificada, depurada y procesada mediante el
programa estadistico SPSS. Se verificara la consistencia de los datos y se excluiran
los registros que no cumplan los criterios de seleccion. Inicialmente, se realizara un
analisis descriptivo general y separado para casos y controles. Las variables
categoricas se presentaran mediante frecuencias absolutas y porcentajes. La edad se
resumird mediante media y desviacion estandar cuando presente distribucion

normal; en caso contrario, mediante mediana y rango intercuartilico.

Para el andlisis principal, los casos estaran constituidos por pacientes con resultados
citologicos Bethesda III, IV, V o VI, mientras que los controles corresponderan a

pacientes con resultado Bethesda II. Los registros Bethesda I seran excluidos por
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corresponder a muestras no diagnodsticas. La distribucion completa de las categorias

Bethesda II a VI también seré presentada de manera descriptiva.

Se evaluara la asociacion entre cada caracteristica ecografica del sistema ACR TI-
RADS —composicidn, ecogenicidad, forma, margenes y focos ecogénicos— y la
condicion de caso o control. Asimismo, se analizara la asociacion de la clasificacion
global ACR TI-RADS, considerando las categorias 4 y 5 como exposicion

ecografica de mayor sospecha y las categorias 1, 2 y 3 como grupo de referencia.

La comparacion de proporciones se realizara mediante la prueba de Chi cuadrado
de Pearson. Cuando no se cumplan sus supuestos, se empleara la prueba exacta de
Fisher. Para la edad se utilizaré la prueba t de Student para muestras independientes

o la prueba U de Mann-Whitney, de acuerdo con su distribucion.

La magnitud de las asociaciones se estimara mediante Odds Ratio crudos con sus
respectivos intervalos de confianza del 95 %. Posteriormente, se aplicara regresion
logistica binaria para obtener Odds Ratio ajustados, considerando la edad, el sexo
y otras variables clinicamente relevantes como posibles factores de confusion. Los
resultados seran presentados en tablas y se considerara estadisticamente

significativo un valor de p < 0,05.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Financiamiento: Este proyecto es autofinanciado por el investigador principal.

A continuacion, se detallan los gastos estimados:
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Presupuesto

e, . Costo Costo
Rubro Descripcion Cantidad unitario (S.) | total (S/.)
. Papel bond,
Material de | |, iceros, folderes | 1 100.00 100.00
escritorio . .
¢ impresiones
Impresiones Documentos
P 1Y | administrativos y 1 150.00 150.00
fotocopias L,
sustentacion
Internet Coordinaciones y
mety acceso a bases de | 6 meses 50.00 300.00
comunicaciones
datos
Traslados para
gestiones
Tralr;sclzl (l)rte administrativas y | 6 meses 40.00 240.00
coordinacion
institucional
Elaboracion  del
Asesorfa | plan de andlisis y i 12000 | 1200.00
estadistica revision de
resultados
‘ Anlua}doe Presentacmn del 1 150.00 150.00
impresion final | informe final
Total S/2,140.00
Cronograma
Actividades Ago. Sep. Oct. Nov. | Dic. Ene.
2026 | 2026 | 2026 |2026 |2026 |2027
Elaboraciéon y revision | X X
del proyecto
Aprobacion  ética y X X
permisos institucionales
Recoleccion de datos X X
Depuracion y X X
elaboracion de la base de
datos
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Analisis estadistico

Interpretacion de

resultados

Redaccion del informe

final

Revision por los asesores

y correcciones

Presentacion del informe

final

18




8. ANEXOS

ANEXO 1. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Codigo del paciente:

I. Datos generales

Sexo: o0 Masculino 0 Femenino

Edad (afos):

II. Caracteristicas ecograficas del nodulo tiroideo seguin ACR TI-RADS

Composicion
"] Quistico o casi completamente quistico
'] Espongiforme
"1 Mixto quistico y s6lido

'] Sélido o casi completamente s6lido

Ecogenicidad

"] Anecoico

"] Hiperecoico o isoecoico
"I Hipoecoico

'] Muy hipoecoico

Forma
'] Mas ancho que alto

'] Mas alto que ancho

Margenes
'] Suaves

[1 Mal definidos
19



'] Lobulados o irregulares

[l Extension extratiroidea

Focos ecogénicos
"] Ninguno o artefactos en cola de cometa grandes
"] Macrocalcificaciones
] Calcificaciones periféricas (borde)

"1 Focos ecogénicos puntiformes

III. Clasificacion ACR TI-RADS
*] TR1: Benigno
'] TR2: No sospechoso
"] TR3: Levemente sospechoso
'] TR4: Moderadamente sospechoso

] TRS: Altamente sospechoso

IV. Resultado citologico segin el Sistema Bethesda
"] Bethesda I: Muestra insuficiente
'] Bethesda II: Resultado benigno
'] Bethesda III: Lesion folicular o de significado incierto
"1 Bethesda I'V: Neoplasias folicular o probable neoplasia folicular
'] Bethesda V: Diagnostico presuntivo de cancer

"] Bethesda VI: Resultado maligno

Referencia: Junner Lincango Cederio (6)
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ANEXO 2. MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

TI-RADS

Variable Tipo Definicion operacional Escala de | Forma de registro
medicion

Condicién Cualitativa Agrupacion  del  resultado | Nominal 0 = Control: Bethesda II; 1 = Caso: Bethesda
citologica dependiente citologico utilizada para | dicotomica I, IV, Vo VI
Bethesda establecer la condicion de caso o

control.
Categoria Cualitativa Clasificaciéon  citologica  del | Ordinal 2 =Bethesda II; 3 = Bethesda I11; 4 = Bethesda
Bethesda dependiente nodulo  obtenida  mediante IV; 5 = Bethesda V; 6 = Bethesda VI

secundaria BAAF y reportada segin el

Sistema Bethesda.
Exposicion Cualitativa Agrupacion de la categoria ACR | Nominal 0 = No expuesto: TR1, TR2 o TR3; 1 =
ecografica ACR | independiente TI-RADS segun el nivel de | dicotomica Expuesto: TR4 o TRS

21




sospecha ecografica, utilizada

para el analisis principal.

Categoria ACR | Cualitativa Clasificacion ecografica global | Ordinal 1=TR1;2=TR2;3=TR3;4=TR4;5=TRS5
TI-RADS independiente determinada mediante

composicion, ecogenicidad,

forma, margenes y focos

ecogenicos.
Composicion del | Cualitativa Componente predominante del | Nominal 1 = Quistico o casi completamente quistico; 2
noédulo independiente nédulo identificado mediante | politdbmica = Espongiforme; 3 = Mixto quistico y s6lido;

ecografia. 4 = S¢lido o casi completamente sélido
Ecogenicidad del | Cualitativa Intensidad de reflexion | Nominal 1 = Anecoico; 2 = Hiperecoico o isoecoico; 3
nodulo independiente ecografica del nodulo respecto al | politomica = Hipoecoico; 4 = Muy hipoecoico

tejido tiroideo circundante.
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Forma del nodulo | Cualitativa Relacion entre la altura y el | Nominal 0 = Mas ancho que alto; 1 = Mas alto que
independiente ancho del nodulo en la imagen | dicotomica ancho
ecografica.
Margenes del | Cualitativa Caracteristicas ecograficas de | Nominal 1 = Suaves; 2 = Mal definidos; 3 = Lobulados
nodulo independiente los limites del nddulo respecto al | politdmica o irregulares; 4 = Extension extratiroidea
parénquima tiroideo.
Focos ecogénicos | Cualitativa Presencia de los diferentes tipos | Nominal de | Para cada tipo: 0 = Ausente y 1 = Presente.
independiente de focos ecogénicos | respuesta Tipos: artefactos en cola de cometa grandes;
identificados dentro del ndédulo. | multiple macrocalcificaciones; calcificaciones
Se permitira registrar mas de un periféricas; focos ecogénicos puntiformes
tipo.
Edad Cuantitativa Edad registrada en afios | Razon Valor numérico en afos
covariable cumplidos al momento de la

evaluacion del nodulo.
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Sexo

Cualitativa

covariable

Sexo del paciente consignado en

la historia clinica.

Nominal

dicotOmica

1 = Masculino; 2 = Femenino
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ANEXO 3. TAMANO DE LA MUESTRA

El tamafio muestral se calcul6 en Epi Info versién 7, mediante StatCalc para casos
y controles no pareados. Se consider6 95 % de confianza, 80 % de potencia, relacion
1:1, exposicion de 69,9 % en controles y 89,1 % en casos, con un OR esperado de

3,51, segun Huang et al. (2).

Mediante Fleiss con correccion de continuidad se obtuvieron 79 participantes por
grupo. Al ajustar 10 % por posibles registros incompletos, la muestra final quedd
conformada por 176 pacientes: 88 casos y 88 controles. La poblacion fuente

comprende 1.244 registros del SGSS/EsSI del HNERM.

StatCalc - Sample Size and Power

Unmatched Case-Control Study (Companson of ILL and NOT ILL)
Two-zsided confidence level: 5% ~
Power:

Ratio of controls to cases:

Percent of controls exposed:

(Odds ratio:

Percent of cases with exposure: 89, 1 %
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