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2. RESUMEN: Introduccioén: La evaluacion del nodulo tiroideo consta de tres pilares:
clinico, ecografico y citologico mediante biopsia. No obstante, aiin existe un porcentaje
entre 6,4-33,6% de muestras insatisfactorias, por lo que se ha optado ultimamente por
la valoracidn citologica in situ, que consiste en la verificacion de una muestra adecuada
y suficiente de células para su correcta interpretacion, como alternativa al escaso acceso
a pruebas moleculares. Objetivo: Determinar el efecto de la valoracion citologica in
situ sobre el resultado del sistema Bethesda del nodulo tiroideo en pacientes en dos
instituciones de salud de Lima-Pert durante el periodo 2016-2024. Diseno: Estudio
descriptivo, comparativo, retrospectivo. Poblacidon: Pacientes con nodulos tiroideos
evaluados por citologia en el Hospital Cayetano Heredia y Clinica AngloAmericana
durante el periodo 2016-2024 que cuenten con datos completos de las bases de datos.

Procedimientos y técnicas: Las bases de datos estin recolectada y ordenadas en

programa Excel, para su posterior analisis mediante Software estadistico STATA

version 18. Analisis estadistico: Las caracteristicas clinicas y demograficas de la

poblacion se describirdn en proporciones (variables categoricas) y segun la
distribucion, si es normal mediante media + desviacion estandar, de lo contrario
mediana + rango intercuartilico (variables continuas). Para comparar proporciones del
resultado citologico del nddulo tiroideo segun el Sistema Bethesda en relacion con la

implementacion de la valoracion citoldgica in situ se usara la prueba de Chi-cuadrado.



Palabras clave (MeSH): Nodulo Tiroideo, Cancer Tiroideo, Evaluacion In Situ

Répida.

3. INTRODUCCION:

El estudio del nodulo tiroideo consta de tres pilares fundamentales: el examen clinico,
la ecografia de tiroides y la evaluacion citologica mediante la biopsia por aspiracion
con aguja fina (BAAF)(1). Esta ultima se lleva a cabo en la mayoria de casos, junto a
una guia ecografica; no obstante, a pesar de ello, aun existe un porcentaje entre 6,4-
33,6% de muestras insatisfactorias (2). A raiz de ello, tltimamente se ha optado por un
manejo integral junto a profesionales de patologia para que, en tiempo real, se pueda

realizar la evaluacion citologica.

La valoracion citoldgica in situ es una técnica que se ha ido expandiendo en la practica
clinica de muchos profesionales. Consiste en la verificacion de una muestra adecuada
y suficiente de células para su correcta interpretacion. Brinda retroalimentacién e
indica la necesidad de otra puncién hasta adquirir una muestra representativa (3). Su
practica ha sido estudiada respecto a los resultados Bethesda I, en el contexto de
citologia tiroidea, con buenos resultados al disminuir la proporcion de pacientes en esta
categoria, como se concluye en el estudio de Fawcett et al y, en consecuencia, hall6 un
incremento en los resultados Bethesda III, IV y VI, ademas de una reduccion del
numero de BAAF por nédulo (4). En otros estudios se mostré el mismo hallazgo de

reduccion en la tasa no diagnostica de los nodulos evaluados (5,6), el autor Garcia



Pascual et al obtuvo buenos resultados respeto a sensibilidad y especificidad en los

resultados Bethesda I1 y VI, mediante el uso de esta técnica(5).

Sin embargo, si bien es importante reducir las muestras insatisfactorias, también
debemos intentar dirigir los esfuerzos a las otras categorias. Por ejemplo, la
clasificacion Bethesda III, al ser un resultado indeterminado y que conlleva un riesgo
de malignidad nada despreciable, variando éste desde un 10-30% (7), mientras que
otras series reportan desde 6-52% (1,8). Se ha investigado respecto a la proporcion
nodulos que recaen en esta categoria en multiples estudios, por ejemplo, Hassan et al
obtuvo una proporcion de 25,4% en su estudio (1). Por otro lado, en Pakistan, Ullah et
al describié una menor proporcion, 12.5%, ademas en Turquia, Bayrak y Eruyar
obtuvieron un resultado similar al ultimo, con 13%, habiendo una diferencia de la mitad
entre el primer y los ultimos dos estudios del continente asiatico (7,9). Asimismo, en
Paises Bajos, de Koster et al obtuvo en este mismo subgrupo tan solo el 3,9% de las
muestras analizadas (3). Para finalizar, un estudio prospectivo multicéntrico que
incluy6 pacientes de 22 paises objetivo una proporcion de 14,5% de una poblacion de
mas de 21,000 pacientes (8). En el manejo de los pacientes clasificados en esta
categoria, algunos estudios en los que se realizd una segunda BAAF guiada por
ecografia, un aproximado de 10-30% nddulos con categoria Bethesda III volvieron a
obtener el mismo resultado (9), por lo que la valoracion répida tendria un rol definitivo
en el diagnodstico y al evitar un procedimiento innecesario con posibles complicaciones,

sin considerar el costo del procedimiento.



Por otro lado, el rol de las pruebas moleculares es una estrategia que se ha planteado
para estratificar el riesgo de malignidad en esta categoria; no obstante, algunos autores
plantean que las alteraciones genéticas no siempre tendran como desenlace malignidad
y que, al asumir lo contrario, se favoreceria procedimientos quirirgicos innecesarios si
solo se tiene en cuenta los resultados de estas pruebas, en vez de realizar una evaluacion
individualizada en los aspectos clinico, radiologico y molecular (1). Respecto al
penultimo aspecto, la evaluacion de los nédulos Bethesda III mediante los patrones
ecograficos de la Asociacion Americana de la Tiroides (ATA) y la clasificacion del
Colegio Americano de Radiologia (ACR) ACR-TIRADS a través de un puntaje, puede
guiar el manejo respecto a la necesidad de cirugia. Esto se ha plasmado en el estudio
de Barbosa et al en Brasil, donde concluyen que los patrones ecograficos de muy baja,
baja e intermedia sospecha; asi como el TIRADS 2, 3 y 4 se asociaron menos frecuencia
de malignidad respecto a las categorias de alta sospecha. Debido a ello, consideran
valido un enfoque conservador en este subgrupo de nddulos indeterminados que

ademas tengan caracteristicas ecograficas de bajo riesgo (10).

Tras lo expuesto y al indagar en bibliografia previa, se identifica la importancia de
adquirir estrategias y soluciones para los pacientes con patologia nodular tiroidea,
sobre todo aquellos que quedan en incertidumbre, ya que atin no hay un consenso claro
sobre cudles son los pasos por seguir en su manejo, con el fin de agilizar su diagnostico
certero y de acuerdo con ello, definir si su manejo es quirtirgico o no. Sin embargo;
esto no se puede determinar si persiste la alta proporcion de resultados no diagndsticos

e indeterminados.



Por otra parte, algunos estudios han evaluado el coste-efectividad de las pruebas
moleculares respecto a la cirugia, en éstos se ha podido determinar que, al incluir el
seguimiento a mediano-largo plazo de los pacientes (ecografia y BAAF, segun sea el
caso), la cirugia genera menor costo(11)(12). También se debe tener en cuenta que en
nuestro medio es alun escasa disponibilidad de estas pruebas moleculares. Estos dos
aspectos no hacen factible su uso, por lo que debemos optar por otras herramientas que

ayuden a categorizar mejor a estos pacientes.

Con la evidencia mencionada, se plantea el siguiente problema de investigacion: ;Cual
es el efecto de la valoracion citoldgica in situ sobre el resultado del Sistema Bethesda

del nddulo tiroideo en pacientes en dos instituciones de salud de Lima-Peru?

4. OBJETIVOS

General: Determinar el efecto de la valoracion citoldgica in situ sobre el resultado del
Sistema Bethesda del nodulo tiroideo en pacientes en dos instituciones de salud de

Lima-Pert durante el periodo 2016-2024

Especificos:

e Determinar las caracteristicas clinicas, ecograficas y citologicas de los
pacientes con nddulos tiroideos evaluados con y sin valoracion citoldgica in
situ.

e Determinar la frecuencia de noddulos tiroideos con resultado citoldgico
reportado segun el Sistema Bethesda en las bases de datos, con y sin valoracion

citologica in situ.



Comparar las frecuencias de los nodulos tiroideos con resultado citologico
reportado segun el Sistema Bethesda en las bases de datos, con y sin valoracion

citoldgica in situ.

5. MATERIAL Y METODO:

a)

b)

d)

Disefio del estudio: Estudio descriptivo, comparativo, retrospectivo.
Poblacion: Se considerara a todos los pacientes con nddulos tiroideos evaluados
por citologia en el Hospital Cayetano Heredia y Clinica AngloAmericana
durante el periodo 2016-2024 que cuenten con datos completos de las bases de
datos (93 pacientes de Hospital Cayetano Heredia y 325 pacientes de la Clinica
Angloamericana). En ambos centros el procedimiento de BAAF y clasificacion
de los ndédulos fue realizado por el mismo operador. S6lo en la Clinica
AngloAmericana se realizo valoracion citologica in situ.

Definicion operacional de variables: Ver tabla de operacionalizacion en seccion
Anexos

Procedimientos y técnicas

Se tomara la informacion de los pacientes de las bases de datos, previa
verificacion de que cuenten con los datos necesarios y completos para la
evaluacién de las variables incluidas en el presente trabajo. Las bases de datos
estan recolectadas y ordenadas en programa Excel, para su posterior analisis

mediante Software estadistico STATA version 18.



e) Aspectos éticos del estudio
El presente estudio contarA con la aprobacion del Comité de Etica e
Investigacion de las instituciones involucradas. Debido a que no requiere la
evaluacion presencial de los pacientes, no se considera necesario el
consentimiento informado. Ademas, se regira por los principios y lineamientos
de la Declaracion de Helsinki. Toda informacion en las bases de datos sera
usada de manera confidencial por los investigadores.

f) Plan de analisis
Estadistica descriptiva:
Analisis univariado:
Las caracteristicas clinicas y demograficas de la poblacion se describiran en
proporciones si las variables son categoricas. Para las variables continuas, los
datos se describirdan como medias +- desviacion estandar si las variables
tuvieran distribucion normal, y como medianas y rango intercuartilico si las
variables no tuvieran distribucion normal. Se presentaran en tablas y/o gréaficos.

Analisis bivariado:

Para comparar proporciones del resultado citologico del nddulo tiroideo segin
el Sistema Bethesda en relacion con la implementacion de la valoracion

citologica in situ se usard la prueba de Chi-cuadrado.
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Transporte 5.00 200.00

Estadistica 350 350.00

Solicitud de permisos | 100 100.00

Acceso internet 90 270.00

Telefonia 30 330

Utiles de escritorio 50 50.00

Fotocopias 30 30.00

Total 1330 soles
Cronograma:

2024 2025

ACTIVIDADES

1. Planteamiento del

problema

2. Revision bibliografica

3. Formulacion de objetivos e

hipétesis

4. Disefo metodoldgico

5. Aprobacion comité de ética

6. Recoleccion de datos

7. Analisis de datos

12




8. Redaccion de resultados y

discusion

9. Elaboracion de informe

final//articulo

10. Presentacion o publicacion

8. ANEXOS

Ficha de recoleccion de datos

Valoracion citoldgica in situ

de nodulo tiroideo

Si( ) No( )

Sistema Bethesda para

Reporte de Citopatologia

No diagnéstico ( )
Benigno ()
de

Atipia significado

indeterminado ( )

Tiroidea: Neoplasia folicular ( )
Sospechoso de malignidad( )
Maligno ()
Sexo:

Edad: afnos

Masculino ( )

Femenino ( )

Categoria radiologica segun

ATA 2016:

13

Benigno ()

Muy baja sospecha ()
Baja sospecha ( )
Sospecha intermedia ()

Alta sospecha ()



Categoria radioldgica segun

ACR-TIRADS:

TRI ()
TR2 ()
TR3 ()
TR4 ()
TRS ()

Numero de nodulos

Uninodular ()

evaluados Multinodular ( )
Volumen del nodulo ~ ml
Diadmetro mayor ~ mm
Nimero de punciones al 1O
nodulo 20)

3()
Hipotiroidismo Si( )No( )
Hipertiroidismo Si( )No( )
TSH ~uUI/mL
T4 Libre ~ ng/dl
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Tabla de operacionalizacion de variables

Variable

Tipo de variable

Escala de medicion

Definicion operacional

Forma de registro

Sistema Bethesda para
Reporte de Citopatologia

Tiroidea

Cualitativa

Ordinal

Sistema de reporte de
BAAF, el cual incluye seis
categorias: no diagnostico,
benigno, atipia de
significado indeterminado,
neoplasia folicular,
sospechoso de malignidad y

maligno

No diagnéstico (I),
Benigno (II), Atipia de
significado
indeterminado (II1),
Neoplasia folicular
(IV), Sospechoso de
malignidad (V) y

Maligno (VI)

15




Valoracion citoldgica in | Cualitativa Nominal Presencia o ausencia de Si
situ revision de ldmina por No
citélogo en el lugar de la
obtencion de la muestra de
BAAF
Edad Cuantitativa Discreta Registro de tiempo de vida | Nuimero de afios
del paciente al momento de | cumplidos
la evaluacion.
Sexo Cualitativa Discreta Registro del género del Femenino
paciente Masculino
Categoria radioldgica Cualitativa Ordinal Sistema de clasificacion Benigno
segin ATA para la evaluacion de Muy baja sospecha

nodulo tiroideo, planteado

por la Asociacion

Baja sospecha
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Americana de Tiroides, en
base a grado de sospecha
por patrones ecograficos.
Cuenta con las siguientes
categorias: Benigno, Muy
baja sospecha, Baja
sospecha, Sospecha

intermedia y Alta sospecha

Sospecha intermedia

Alta sospecha

Categoria ecografica

segin ACR-TIRADS

Cualitativa

Nominal

Sistema de clasificacion
para la evaluacion de
nodulo tiroideo, planteado
por el Colegio Americano
de Radiologia, y que

incluye 6 categorias:

Composicion
Ecogenicidad
Forma
Tamafo
Margenes

Focos ecogénicos
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Composicion,
ecogenicidad, forma,
tamafio, margenes y focos

ecogénicos

TSH

Cuantitativa

Continua

Valoracion del estatus
funcional tiroideo, en base
a produccioén por parte de la
hipofisis. Medido por
Electroquimioluminiscencia
en los laboratorios de los

centros de evaluacion.

Valor en uUIl/mL.

T4L

Cuantitativa

Continua

Valoracion del estatus
funcional tiroideo, en base

a produccion por la

Registrado como el

valor en ng/dL

18




glandula tiroides. Medido
por
Electroquimioluminiscencia
en los laboratorios de los

centros de evaluacion.

Nuamero de nodulos Cualitativa Nominal Presencia de un ndédulo 6 Uninodular
evaluados dos 0 mas nédulos Multinodular
Volumen del nédulo Cuantitativa Continua Caracteristica que incluye | Valor en mililitros

el multiplo de tres
mediciones
(anteroposterior, ancho,
longitudinal) y un factor de

correccion.
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Didmetro mayor del Cuantitativa Continua Medicion expresada en Valor en milimetros

nodulo milimetros, segun sea
longitudinal, transverso,
anteroposterior

Numero de punciones al | Cuantitativa Discreta Numero de veces que se 1

nodulo introduce la aguja dentro 2
del nédulo evaluado para 3
extraer una muestra de
células foliculares

Hipotiroidismo Cualitativa Nominal Es la condicion clinica de la | Si
deficiencia de hormona No
tiroidea.

Hipertiroidismo Cualitativa Nominal Condicion clinica en la que | Si
hay un exceso de secrecion | No
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y liberacion de hormonas
por parte de la glandula

tiroides.
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