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Opinion del tutor

Los estudios de diagnéstico por imagen se han convertido en una herramienta
fundamental para el manejo y toma de decisiones de diferentes patologias que

comprometen la glandula tiroides.

Es de vital importancia y de alto grado de responsabilidad una interpretacion
adecuada y exhaustiva de las imagenes tiroideas, haciendo uso de la semiologia
radioldgica, la cual nos permite detectar los distintos patrones y signos radiolégicos
que nos guian al planteamiento de los diagnésticos diferenciales de las diversas

patologias que afectan a la misma.

El presente trabajo monografico permite establecer la importancia del uso de la
elastografia en el estudio de las lesiones tiroideas. La elastografia es una técnica
muy 0til que nos permite conocer el grado de elasticidad de las lesiones focales y

de esta manera guiarnos en la categorizacion de estas.

Port tanto, considero, que dada la magnitud e importancia que representa una
adecuada interpretacion radiolégica de las lesiones mamarias, el estudio del Dr.
Maltez es el primero en nuestro pais, ya que esta es una tecnologia innovadora y
una herramienta importante que nos permite obtener un mejoramiento en la calidad

diagnéstica de las lesiones visualizadas.

Dra. Aleen Altamirano Salazar.
Radidloga Sub Especialista en imagen mamaria.
COD MINSA 31385



Resumen

Existe controversia sobre la utilidad de la elastografia en la evaluacion del nédulo
tiroideo para la clasificacién del riesgo de malignidad, tanto por la limitante en el
namero de estudios disponibles y la poca disponibilidad de los equipos necesarios
para implementar dicha técnica en la mayoria de los servicios de radiologia, sobre
todo en los paises en via de desarrollo. El Colegio Americano de Radiologia
reconoce la importancia y la buena correlacion de los hallazgos de elastografia y el
resulto cito-histologico del nodulo tiroideo, sin embargo todavia no integra a la
dureza del n6dulo dentro de los criterios y caracteristicas del sistema TI-RADS. Con
el proposito de evaluar la utilidad de la elastografia como herramienta
complementaria al ultrasonido convencional en el estudio del nédulo tiroideo, se
llevo a cabo un estudio descriptivo analitico en pacientes adultos que acudieron al
Hospital Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios, 2017, en quienes se le realizo
ecografia convencional de tiroides y que fueron clasificados como TIRADS 3 a 5, a
los cuales se les realizo de forma complementaria elastografia por compresion
(cualitativa). Los resultados fueron comparados con los resultados citolégicos de la
biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF). Los resultados revelan una
sensibilidad moderada y especificad alta del 63 y 94 % respectivamente sin
embargo los valores predictivos fueron levemente menores (entre el 83 y el 85%).
Un dato relevante es que a partir de este estudio se estima que si se usa la
elastografia para determinar la dureza del nédulo tiroideo se podria prevenir un
porcentaje considerable de BAAF innecesarias. Por lo que se recomienda valorar
su integracion en la practica de la clasificacion del riesgo de malignidad del nédulo

tiroideo por ecografia.
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Introduccidén

La frecuencia de nodulos tiroideos es alta, en cambio la frecuencia del cancer

de tiroides es baja y con buen pronéstico. *

La caracterizacion ecogréafica del nodulo tiroideo llevada a cabo de por
radidlogos con experimentados permite la seleccion del nédulo que requiere ser
sometidos biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF) guiada por ultrasonido. La
BAAF proporciona informacion citolégica que permite diferenciar entre tumores

benignos y cancer en el 80% de los casos 2.

Sin embargo todavia continda siendo dificil identificar cancer de tiroides a
partir de la imagen ecografica, a como es demostrado por la muy baja tasa
(aproximadamente 5%) de cancer detectada en todos aquellos que son sometidos
a BAAF:,

La semiologia de imagen ecogréfica del nodulo tiroideo ha ido siendo
enriquecida a lo largo del tiempo gracias a la evolucion de la tecnologia y en
particular a los cambios en las practicas diagnosticas. El Sistema de Clasificacion
de Datos y Reporte de Imagenes de la Tiroides (TI-RADS; The Thyroid Imaging
Reporting and Data System classification, por sus siglas en inglés), inspirado por el
Sistema BI-RADS para la clasificacion y manejo de las lesiones mamarias, ha
permitido recientemente clasificar a los nodulos tiroideos de acuerdo a criterios

ecograficos y determinar el riesgo de malignidad.*

Existen multiples publicaciones sobre el uso de la elastografia asociada a la
ultrasonografia para el estudio de los nédulos tiroideos >6. Si bien los resultados
han sido heterogéneos, la elastografia ha mostrado una mayor exactitud diagndstica
en comparacion con los estudios ultrasonograficos convencionales, mostrando que
la dureza de los nédulos malignos es mucho mayor que la de los nddulos benignos

y que la del parénquima tiroideo normal °.



Ante la evidencia disponible, la evaluacion de la rigidez por elastografia se
ha convertido en parte de la caracterizacion nodular. Desde hace poco mas de 10
afos la elastografia ha sido usada para la evaluacion del nédulo de tiroides y
actualmente a partir de diversas investigaciones se ha sugerido integrar en la

clasificacion nodular TI-RADS establecida por la ACR el resultado de la elastografia
7

En este contexto se decidio llevar a cabo el presente estudio para evaluar la
utilidad de la elastosonografia como herramienta complementaria al ultrasonido
convencional en el estudio del nédulo tiroideo TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos

atendidos en el Hospital Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios durante el 2017.



Antecedentes

Rago et al. (2007) publicaron los resultados de un estudio que tuvo como
propédsito evaluar la utilidad de la elastografia por compresion con mapa de colores
como indicador de la rigidez del tejido para el diagnostico de malignidad en nédulos
tiroideos. Los autores estudiaron a 92 pacientes consecutivos con un solo nédulo
tiroideo que se sometieron a cirugia por sintomas compresivos 0 sospecha de
malignidad en la citologia por aspiraciéon con aguja fina. La rigidez tisular por
sonoelastografia se puntu6é en una escala de 1 a 5, siendo un puntaje de 1
elasticidad maxima y 5 no elasticos (sin tension). Los autores asignaron con
puntajes elastograficos 1 y 2 en 49 casos, en todos estos casos las lesiones
resultaron benignas; se asignaron puntaje elastografico 3 en 13 casos, resultando
un carcinomay 12 lesiones benignas; y se asigno puntajes 4 y 5 en 30 casos, todos
estos casos resultaron en carcinomas. Por lo tanto, los puntajes de elasticidad 4-5
fueron altamente predictivos de malignidad (P <0.0001), con una sensibilidad del
97%, una especificidad del 100%, un valor predictivo positivo del 100% y un valor
predictivo negativo del 98%. En 32 pacientes con un resultado indeterminado de la
biopsia por aspiracion con aguja fina, el US convencional no fue predictivo de
malignidad, mientras que se observo una puntuacion elastografica de 4 a 5 en seis
de sietes (86%) pacientes con carcinoma y un puntaje de 1 -3 en los 25 pacientes
con lesiones benignas. Los autores concluyeron que la elastografia tiene un gran
potencial como herramienta adyuvante para el diagnéstico del cancer de tiroides,

especialmente en nédulos indeterminados en citologia. 8

Stoian et al (2012) publicaron los resultados de un estudio que tuvo como
proposito evaluar el valor diagnéstico de la elastografia por compresion en tiempo
real en el estudio de los nodulos tiroideos. Los autores llevaron a cabo un estudio
prospectivo que incluyd 69 pacientes, con una edad media de 50.08 (+/- 12.43)
afos, 67 mujeres y 2 hombres, con nédulos tiroideos, con un volumen superior a
0.20 ml. Todos los pacientes se sometieron a cirugia después de la evaluacién

completa. Se realiz6 un examen histopatolégico extemporaneo y posquirdrgico en

3



todos los casos. La rigidez tisular se puntué de uno (elasticidad maxima) a 5 (sin
tensién), de acuerdo con la escala UENO. En los 69 casos se diagnosticaron 107
nddulos. De estos 27 nédulos tenian puntaje 1 en la elastografia 37 nddulos tenian
puntaje 2. En este grupo de pacientes todos los nédulos fueron benignos en el
examen histopatolégico. La puntuacion 3 se encontré en 33 casos, 32 resultaron
benignos y un caso fue carcinoma papilar. La puntuacion 4 se encontr6 en 10 casos,
de estos todos resultaron en carcinomas. El puntaje de ES de 4 es altamente
predictivo de malignidad (sensibilidad del 90.9%, especificidad del 98.96%, valor
predictivo positivo del 100%, valor predictivo negativo del 98.60%). Los autores
observaron que la calidad diagnéstica de la elastografia fue independiente del
volumen del nédulo. Los autores concluyeron que la elastografia tiene un buen
potencial para el diagndstico de la neoplasia maligna tiroidea, independientemente
del volumen del nddulo, lo que permite el estudio de nédulos pequefios, incluso en

nédulos pequefios de menos de 0,5 ml °.

Nell et al (2015) recientemente publicaron una revision sistematica y meta-
analisis con el propdsito de investigar el valor valor diagndstico de la elastografia
cualitativa para distinguir los nédulos tiroideos benignos de malignos en pacientes
referidos para biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF). Los autores llevaron a
cabo una busqueda sistematica de la literatura (PubMed, Embase y Cochrane
Library) y seleccionaron estudios que analizaban la relacion entre la aplicaciones de
puntajes (escores) de mapas de colores elastograficos con respecto a los resultados
biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF). Dos revisores independientes
extrajeron los datos de los estudios y evaluaron la calidad cada estudio estudio. Los
autores estimaron la sensibilidad y especificidad agrupada utilizando un marco
bayesiano bivariado. De forma global se analizaron 20 estudios. Los autores
estimaron una sensibilidad de la elastografia del 85% (intervalo de confianza [IC]
del 95%, 79-90%) y especificidad del 80% (95% CI, 73-86%). Los valores predictivos
positivos y predictivos negativos agrupados respectivos fueron del 97% (IC del 95%,
94-98%) y 40% (IC 95%, 34-48%). La probabilidad pretest de un nddulo benigno fue

del 82%. Solo el 3.7% de los nédulos falsos negativos fueron un carcinoma tiroideo



folicular. Se estimé un valor predictivo negativo combinado del 99% (95% IC, 97-
100%) cuando se clasificaron nédulos blandos completos. Los autores concluyeron
gue la elastografia tiene una especificidad y sensibilidad apropiada para alcanzar la
precision diagndstica. Su fuerza principal implica la deteccion de benignidad por
BAAF, especialmente cuando solo los ndédulos completamente blandos son
calificados como benignos por elastografia. Los autores sugieren que se puede
omitir la realizacién de la BAAF con seguridad en los pacientes remitidos para el
andlisis de su nédulo tiroideo cuando la elastografia muestra que es completamente
elastico, evitando por lo tanto procedimientos diagndsticos invasivos innecesarios

en una parte sustancial de los pacientes 1°.

Franco et al. (2016) publicaron un estudio que evalué retrospectivamente la
capacidad diagnéstica de la elastografia semicuantitativa (por compresion con
mapa de colores) para diferenciar entre nédulos tiroideos benignos y malignos. Los
investigadores analizaron 314 nodulos tiroideos de 295 pacientes consecutivos
atendidos en el Centro Médico de Especialidades Ramoén y Cajal, Hospital
Universitario Miguel Servet, Zaragoza, Espafia. En todos los casos se realizo
ecografia convencional, elastografia y BAAF. Se aplic6 elastosonografia
semicuantitativa mediante un mapa de colores como indicador de la elasticidad de
los tejidos. Se elabor6 una clasificacion propia de los nddulos tiroideos basandonos
en sus caracteristicas de elastografia (no se aplicé ninguna de las escalas mas
reconocidas, de UENO o de Asteria), distinguiendo tres grupos: predominantemente
blandos, predominantemente rigidos y en mosaico. Se realizé un analisis estadistico
mediante regresion logistica para investigar la relacion entre la elastografia y el
cancer de tiroides. Los autores observaron que se obtuvo un resultado definitivo de
malignidad después de la cirugia en 19 nodulos, de los cuales 8 presentaron un
patron en mosaico en la elastografia, 6 fueron predominantemente rigidos y 5
predominantemente blandos. En ninguno de los modelos estimados se obtuvo que
el patron de elastografia analizado estuviera significativamente relacionado con la
probabilidad de malignidad del nédulo tiroideo. Los autores concluyeron que la

probabilidad de malignidad de un nddulo tiroideo no estd relacionada con los



resultados de la elastografia. Por consiguiente, la elastografia semicuantitativa, tal

y como los autores la definieron, no permite reducir el nUmero de BAAF realizadas
11



Justificacién

La elastografia se ha introducido para evaluar objetivamente la dureza del
tejido y para aumentar la precisién diagnéstica de la ecografia en escala de grises.
La rigidez de los nddulos tiroideos es dependiente de la composicion y la celularidad
del nédulo y esta es til para diferenciar malignidad en los n6dulos tiroideos ya que

nédulos malignos son mas duros que el parénquima circundante adyacente.'>13

Actualmente se reconoce en estudios previos que la elastografia ha
demostrado ser una técnica con una sensibilidad del 94% y una especificidad del
81 al 100%, con un valor predictivo positivo del 55 al 100% y un valor predictivo

negativo del 98% en la deteccién de cancer de tiroides.?10.14

Debido al uso generalizado de la imagen médica para estudiar las
enfermedades del cuello, el hallazgo de nédulos tiroideos ha alcanzado el 67%.1516
En nuestro medio también se ha visto un aumento en la prevalencia de nddulos
tiroideos por lo que representa es un problema socio sanitario relevante ya que
segun sus caracteristicas ecogréficas, hay que decidir cuando hacer una aspiracion

con aguja fina ecoguiada para determinar cuales son malignos.

En este sentido, si este estudio muestra que existe una buena correlacion de
la elastografia con los resultados cito-histolégicos, podriamos recomendar que este
método sea considerado para complementar la exploracion, asi como vigilancia por

ultrasonido modo B con aplicacion de elastografia en nodulos en los cuales



presenten elastografia negativa y que ademas no cuenten con criterios sugestivos

de malignidad para evitar que sean sometidos a una biopsia innecesaria.



Planteamiento del problema

Existe controversia sobre la utilidad de la elastografia en la evaluacion del
nodulo tiroideo para la clasificacion del riesgo de malignidad, tanto por la limitante
en el niumero de estudios disponibles y la poca disponibilidad de los equipos
necesarios para implementar dicha técnica en la mayoria de los servicios de
radiologia, sobre todo en los paises en via de desarrollo. Los estudios disponibles
sugieren una alta sensibilidad y especificidad del grado de dureza del nédulo tiroideo
determinado por elastografia como indicador de malignidad. El Colegio Americano
de Radiologia reconoce la importancia y la buena correlacion de los hallazgos de
elastografia y el resultado cito-histoldgico del nédulo tiroideo, sin embargo todavia
no integra a la dureza del nédulo dentro de los criterios y caracteristicas del sistema

TI-RADS ACR.

En este contexto, nos planteamos el siguiente problema de investigacion:

¢ Cual es la utilidad diagnoéstica de la elastosonografia como herramienta
complementaria al ultrasonido convencional en el estudio del nddulo tiroideo
TIRADS ACR 3 a 5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital Escuela Dr.

Alejandro Davila Bolafios, de junio a diciembre del 20177



Objetivos

Objetivo general

Evaluar la utilidad diagndstica de la elastosonografia como herramienta

complementaria al ultrasonido convencional en el estudio del nddulo tiroideo

TIRADS ACR 3 a 5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital Escuela Dr.

Alejandro Davila Bolafos, del 1ero junio al 18 diciembre del 2017

Objetivos especificos

1.

Identificar las caracteristicas generales de los pacientes en estudio.
Describir los hallazgos ecograficos y la clasificacion del nddulo tiroideo
segun el sistema TI-RADS, en los casos en estudio.

Estimar el grado de dureza del nodulo tiroideo a través de elastografia
a tiempo real (RTE, Real Time Elastography) o elastografia por
compresion (strain elastography), en los casos en estudio.

Establecer la validez (sensibilidad y especificidad) y seguridad
(valores predictivos) de la elastografia como indicador de malignidad
tomando en los casos en estudio.

Determinar si la elastografia mejora el desempefio diagndstico de la

ecografia en la evaluacion del nédulo tiroideo.

10



Marco teérico

Generalidades

La elastografia asociada a la ultrasonografia convencional es una moderna
modalidad de imagen que permite reflejar, en tiempo real, la organizacion estructural
de los tejidos, comparando la dureza de las lesiones con respecto al parénquima

normal circundante.1217

De este modo, el anadlisis de la elasticidad tisular aporta informacion que,
junto con los datos de la ultrasonografia convencional, ayuda en el diagnostico

ecografico de malignidad. 1217

Las técnicas elastograficas se basan en la hipétesis de que los tejidos sanos
se deforman mas que las lesiones, y que estas diferencias pueden ser cuantificadas

y diferenciadas mediante imagenes. 18

Los valores de elasticidad obtenidos en las diversas afecciones se

encuentran en intima relacién con la matriz que conforma la enfermedad. 8

De esta manera, podemos inferir que una lesién maligna presentara un valor

de elasticidad menor que una lesién benigna o un tejido normal.

Modalidades de elastografia

Existen 2 clases de sonoelastografia bien diferenciadas: la

semicuantitativa (strain elastography) y la cuantitativa (shear-wave elastography).&
21

La elastosonografia semicuantitativa adquiere primero los datos
correspondientes a la anatomia tisular antes de la deformacion o compresion.
Posteriormente se aplica una pequefia presidon mediante un compresor externo

(transductor ecografico) o una funcion fisiologica (respiracion) y se adquiere otro

11



mapa de la anatomia tisular (poscompresion o deformacién). El desplazamiento del
tejido deformado se calcula mediante la comparacion de estos 2 mapas anatdémicos

y se refleja en un mapa de colores. 18-

La elastosonografia cuantitativa mide el desplazamiento del tejido
independientemente de la presion aplicada, al enviar microimpulsos acusticos con
niveles minimos de energia hacia los diferentes tejidos. De esta manera, se crea un
mapa tisular relativo al desplazamiento de las estructuras adyacentes. La ventaja
de esta con respecto a la anterior es obvia: no hay necesidad de comprimir con el
transductor, por lo que existe menos variabilidad intra e interobservador, es decir,
mayor reproducibilidad. Dentro de la elastosonografia cuantitativa podemos
distinguir 3 subgrupos de imagenes: la «cualitativa», que nos ofrece un mapa de
colores de la lesion con respecto al tejido adyacente, la «cuantitativa», que nos da
un valor en kPa o m/s que nos proporciona valores numéricos acerca de la mayor o
menor deformidad en una regién de interés elegida por nosotros, y un ultimo
subgrupo que combina en una misma imagen las 2 anteriores, es decir, sobre un
mapa cualitativo de colores podemos medir el valor de dureza del tejido en una

region de interés. 1821

La elastografia tanto semi como cuantitativa presenta la gran ventaja de estar

incorporada al sistema de un equipo de ecografia convencional. 18-21

Aplicaciones

La elastografia se ha comparado a la palpacion manual de los tejidos,
utilizada por los médicos durante siglos para ayudar en el diagnéstico clinico. La
palpacién manual de nddulos rigidos e irregulares en algunos tejidos como la mama
y la prostata son sefiales de malignidad. Por ejemplo, el carcinoma de mama escirro
se percibe a la palpacion como un nédulo extremadamente duro, mientras que en

el higado, la cirrosis es mas rigida que el tejido normal del higado sano. Sin

12



embargo, la palpacién manual se limita generalmente a las estructuras superficiales

y depende en gran medida de la capacidad del médico que realiza el examen.1°:22

Las posibilidades que ofrece no son nada despreciables ya que mediante la
elastografia se pueden orientar las punciones y biopsias al foco rigido de un
presunto tumor maligno, se puede detallar la extension de un tumor mediante US,
e incluso podria plantearse la monitorizacion de la eficacia de un tratamiento entre

otras indicaciones. 1922

Ademas de las imégenes cualitativas, la elastografia puede medir la
velocidad a la que el ultrasonido atraviesa un tejido determinado o bien la presion
en kPa que ejerce el ultrasonido sobre el tejido (mismo principio que el FibroScan®)

en una region de interés. 1922

En general, cuanto menos elastico es un tejido, mayor velocidad o mayor
presion obtenemos en esa region. Esta medida es una propiedad intrinseca y

reproducible del tejido, lo que sortearia el problema de la «operador-dependencia.
12,17,19,22

Limitaciones actuales

En el momento actual, la elastografia tiene el inconveniente de ser una
técnica que se esta desarrollando. Ante este primer problema, es l6gico aplicar «el
método cientifico», para comprobar el funcionamiento y fiabilidad de la elastografia
cuantitativa. De esta manera comenzaron estudios experimentales en animales. El
siguiente paso fue comprobar su reproducibilidad en voluntarios sanos, en los que

ha mostrado una excelente correlacion inter e intraobservador. 1217

El segundo problema es su dependencia del operador en su version
cualitativa. Se estan realizando estudios para ver a qué niveles influye la pericia del

explorador en la ejecucion y resultados de la técnica. 1217

13



Para solventar estos problemas, seria interesante crear «mapas
elastogréaficos» del organismo para asignar valores de referencia a tejidos sanos y
enfermos, de modo que la técnica quedase normalizada para asegurar el principio
de reproducibilidad, es decir, que pueda ser llevada a cabo en la clinica diaria con

los mismos valores, resultados e interpretaciones. %17

Bases fisicas de la elastografia

Para poder entender la elastografia, en primer lugar tenemos que saber como
se mide la elasticidad de un tejido. La elasticidad es el resultante del cociente entre
la compresion realizada contra un tejido y la deformacién que se consigue con ella,

lo que conocemos como elasticidad o médulo de Young 181°

e

Compresién =~ _  Elasticidad o
Dieformacian madulo de
Young

Formula de elasticidad o modulo de Young.

Técnica

Esta técnica se realiza con un ecégrafo convencional, el cual lleva
incorporado un médulo de elastografia. En primer lugar se evalta la lesion en modo

B y posteriormente se realiza la elastografia, utilizando el mismo transductor para
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ambos estudios. Se selecciona el programa en el monitor y, tras aplicar una minima
presién con el transductor contra la lesion, esta se deforma. Los ultrasonidos
detectan esta deformacion y, tras una serie de calculos complejos, los valores de

esta se traducen en una escala cromatica. 1819

En la pantalla aparecen dos imagenes en modo B: a una de ellas se

superpone el mapa de color resultante, mientras que la otra queda como referencia.
18,19

Podemos obtener imagenes estaticas o en forma de videoc. Los datos de la
elastografia pueden traducirse en una escala de grises 0 en una escala croméatica
de 256 colores, que son lo que llamamos elastograma en blanco y negro y

elastograma en color. 181°

Esquema de la técnica.

Elastograma en color

El elastograma en color obtenido con nuestro equipo (Antares Siemens)
presenta una gama de colores que oscila entre el violeta y el rojo; el primero es
caracteristico de lesiones blandas, tipicamente benignas; el rojo es caracteristico

de lesiones duras y, por lo tanto, sospechosas de malignidad. 119

15



SIEMENS

blando

duro

Escala cromatica.

Lesion ovalada de contornos bien definidos, hipoecogénica y de
ecoestructura homogénea; se trata de un fibroadenoma confirmado

histolégicamente.

Lesion irregular con contornos mal definidos y ecoestructura heterogénea.
En la imagen elastografica se observa una distribucién homogénea del color rojo;

se trata de un carcinoma ductal infiltrante confirmado histologicamente.
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Elastograma en blanco y negro

El elastograma en blanco y negro se representa en una gama de grises. La

lesion aparece casi siempre en negro y la dureza se refleja en el tamafio. 181°

Si el elastograma muestra una lesion de menor o igual tamafio que la imagen
en modo B, se trata de una lesion probablemente benigna, mientras que silaimagen
del elastograma tiene un tamafio mayor que la del modo B, es probable una lesién

sospechosa de malignidad. 819

I. -

Figura 6.

Tamafio menor o igual que la imagen en modo B: lesion probablemente

benigna.

Figura 7

Tamafio mayor que la del modo B: lesion sospechosa de malignidad.
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Quistes
Los quistes en la elastografia son caracteristicos, ya que se muestran
siempre con el mismo patron, en forma de grano de café, tanto en la escala

cromatica como en la escala de blanco y negro. 819

Lesién hipo-anecoica de contornos bien definidos, con el patrén tipico de

quiste tanto en la escala de color como en la escala de blanco y negro.

Otros aspectos técnicos relevantes

Como se menciond anteriormente, el ecégrafo mediante el cual se realizan
estos estudios es una unidad convencional de ecografia con un médulo de
elastografia y utiliza el mismo transductor para los estudios en modo B.
Habitualmente se evalla la lesion en modo B y posteriormente se realiza el estudio

elastogréfico. 1819

La presion que hay que ejercer sobre la lesibn es minima (pequefios

movimientos oscilatorios de la mano, como un yo-yo), de unos 2 mm en la direccién
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vertical. En el ecografo existe un indicador de presién que no debe exceder los
valores de 2-3. Si se ejerce mas presion de la debida, se pierde la proporcién lineal
entre presion y tension y se pueden producir falsos negativos (el tejido méas duro

muestra un falso desplazamiento). 1819

Es muy importante evitar los movimientos laterales o angulados; es éste uno

de los aspectos técnicos que hay que aprender mejor para dominar la técnica. 819

Los datos elastograficos se traducen a una escala de 256 colores (a cada
pixel de la imagen elastogréfica se le asigna uno de estos 256 colores) que se

representa sobre la imagen en modo B. 1819

Los colores oscilan entre el rojo (corresponde a tejidos blandos, los que
presentan el maximo grado de tension o elasticidad) y el azul (corresponde a un
tejido duro, con poca tensién o elasticidad), siendo el color verde indicador de una

elasticidad media. 18:1°

El rectangulo de la region de interés (ROI, region of interest) se coloca de
modo semitransparente sobre la imagen en modo B, intentando que la lesién a
estudiar no ocupe mas de un tercio del area total de la region de interés y que incluya

el tejido celular subcutaneo y el muasculo pectoral. 1819

Es habitual realizar medidas de los valores de elasticidad en planos
ortogonales (axial y longitudinal) para alcanzar una mejor resoluciéon espacial y

capturar un posible desplazamiento lateral en las regiones mas duras. 819

En la pantalla del ecégrafo se pueden ver las dos imagenes simultaneamente

(modo By elastografia) y los cambios en la elasticidad se evallan en tiempo real.
18,19

La profundidad de las lesiones es un factor limitante para la elastosonografia.
Se recomienda que las lesiones a estudiar muestren una profundidad mayor a los

10 mm y no mayor a los 20 mmm de la piel. 181°
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Escala elastogréafica de UENO

La escala de elasticidad mas frecuentemente utilizada en la literatura es la
de UENO. 8

DS -
® -

® -

® -

P -
ESCALA DE UENO
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Una puntuacion de 1 o Score 1 (El) indica una tension o elasticidad
homogénea en toda la lesion, que se muestra homogéneamente de color verde.
Una variante de este tipo (1*) es la imagen diagndstica de los quistes: la imagen en

tres capas, producida por artefactos de reverberacion. &

Una puntuacién de 2 (E2) indica una lesion fundamentalmente elastica con

algunas zonas de ausencia de elasticidad (patrén en mosaico verde y azul).

Una puntuacion de 3 (E3) indica elasticidad en la periferia de la lesion y

ausencia de elasticidad en el centro (periferia en verde y centro en azul).

Una puntuacion de 4 (E4) indica ausencia de elasticidad en toda la lesion

(toda la lesién es de color azul).

Una puntuaciéon de 5 (E5) indica ausencia de elasticidad en toda la lesion y

en el &rea circundante (el area de color azul es mas grande que la propia lesion).

Una lesion con una puntuacion entre 1 y 3 se considera benigna y si la

puntuacion es de 4 6 5, maligna.

Imagen de ndédulo tiroideo obtenida con sonoelastografia con puntaje de
UENO 1 (A) y ecografia convencional (B) (Rago et al., 2007)
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A B

Imagen de nddulo tiroideo obtenida con sonoelastografia con puntaje de
UENO 5 (A) y ecografia convencional (B) (Rago et al., 2007)
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Disefio metodolégico
Tipo de estudio
Se llevo a cabo un estudio observacional, descriptivo, prospectivo, de corte

transversal.

Area de estudio
El estudio se realiz6 en el servicio de Imagenologia del Hospital Militar
Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios, de la Ciudad de Managua a pacientes

atendidos en el hospital del 1 de junio al 22 de diciembre del 2017.

Poblacién de estudio (Universo)

Corresponde al total de pacientes en quienes se detectaron nédulo tiroideo y
fueron clasificado como TI-RADS 3 a 5 y se le indic6 BAAF para determinar
malignidad del nédulo, en el Hospital Militar Escuela Alejandro Dévila Bolafios,
durante el periodo de estudio. Debido a que es un estudio prospectivo el universo

es no conocido ya que al iniciar el estudio no se habian identificados los casos.

Muestra

Se incluyeron a todos los pacientes a los cuales se les envi6 BAAF para
diagnostico citologico, con ultrasonido previo, con nédulo tiroideo clasificado como
TIRADS 3-5.

Debido al tipo de estudio y a que el total de paciente durante el periodo de
estudio es limitada, se decidi6 incluir a todos los casos que cumpliesen los criterios
de seleccién y se le pudiese realizar elastografia hasta obtener una muestra que
permitiese con una confianza del 90% y una precision (margen de error) de 0.1

(10%), con una proporcion esperada de 0.85, la cual correspondio a 26 pacientes.
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Estos calculos se realizaron con la siguiente formula muestral para la
determinacion de sensibilidad y especificidad con el programa Samples Size

Calculation 2.0.

————, J
o k1

EH.
o l'l_ —.—L —.—-J 1

|.\' o[ LR+) — ko _g,':-L]
P

n=muestra estimada

pl=proporcion esperada (en esta caso sensibilidad reportada por la

literatura)

Log (LR+)= Logaritmo de la razén de probabilidad (p1/p2)

Los pacientes fueron muestreados de forma aleatoria, segun la programacion
rutinaria del hospital. Se aplicaron los criterios de seleccion y si los pacientes

cumplian los criterios se incluyeron en la muestra final.

Criterios de seleccioén

Criterios de inclusién

e Pacientes mayor de 18 afios

¢ Que se le haya indicado ecografia de tiroides por nodulo tiroideo
e Con clasificacion TI-RADS de 3 a 5.

e Que se le haya realizado BAAF.

e Que haya asistido durante el periodo de estudio

¢ Que haya aceptado participar en el estudio de forma voluntaria
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e Que se le haya podido realizar la elastografia semicuantitativa.

Criterios de exclusién

e Resultado de BAAF no disponible al momento de finalizar el estudio
e Que no se hayan completado los procedimientos de forma apropiada.

e Nodulos con un tamafio menor a los 10 mm y mayor a los 20 mm.

Técnicas y procedimientos para recolectar la informacién

Unidad de analisis.
La unidad de analisis corresponde al paciente caso de estudio.
Fuente de informacion

La fuente de informacion es de tipo primaria, corresponde a medicién directa

en paciente caso de estudio.

Instrumento de recolecciéon de la informacién
Disefio del instrumento y validacion

Para la elaboracion de la ficha se hizo una revision de la literatura y se

consultaron médicos con experiencia en el tema, se procedid a elaborar una ficha

preliminar (piloto) y esta fue validada con 5 casos. Una vez revisada y finalizada la

ficha se procedio a la recoleccion de la informacion.

Composicion del instrumento

El instrumento esta conformado de preguntas cerradas, distribuidas en las

siguientes grandes secciones:

Caracteristicas generales del paciente

Funcioén tiroidea
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» Caracteristicas del ndédulo

« ACR TI-RADS

» Elastografia — Escala de UENO

« BAAF

* Resultados de la validez de la elastografia (Sensibilidad / especificidad)
* Resultado de la seguridad de la elastografia (VPP / VPPN)

Evaluacion ecografica del nddulo tiroideo

Se capté cada paciente durante su cita para realizacion de BAAF que

cumpliese el Criterio de nodulo clasificado de 3 a 5 segun sistema TI-RADS 2015.

En ese momento previo a la BAAF se realizO nuevamente evaluacion
ecogréfica de la tiroides. Se utiliz6 un ecoégrafo Toshiba Aplio 500 (Tokio),
reevaluandose y reclasificAndose segun sistema ACR TI-RADS 2017 (todos los
nuevos estudios fueron realizados por el mismo operador) y todos los estudios
previos a su realizacion fueron reevaluados por el operador. Cada lesion fue
evaluada con ecografia convencional (escala de grises), determinando si era un
ndédulo unico o un bocio multinodular. Ademas se tuvo en cuenta la ubicacion del
nodulo a punzar (derecho, izquierdo, ambos lados o istmo), asi como también sus
caracteristicas (quistico, complejo, solido), ecogenicidad (iso, hiper o
hipoecogenico), bordes (regular o irregular), halo (completo o incompleto), y

tamafo. Se evalud el tipo de patrén Doppler (central, periférico, mixto y avascular).

Para apoyar la evaluacién TI-RADS de los nédulos tiroideos en estudio
también se reviso el sistema de archivo de imagenes PACS (imagenes ecogréficas
de los nodulos en cortes sagitales y transversales, tomadas de forma convencional

—modo B—y en Doppler color para la evaluacién de la perfusion).

Elastografia

Al momento de hacer el andlisis del nodulo tiroideo con el paciente en

decubito supino, se realizo la valoracion elastografica del nédulo a ser puncionado
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y se aplica la técnica de elastografia semi cuantitativa con mapa de colores,
mediante compresiones simétricas por un periodo aproximado de 5-7 segundos en
el cual aporta informacion sobre la estructura interna del nodulo a través de la
medicién del grado de deformidad que aparece ante la aplicacién de una fuerza
externa, estas diferencias pueden reflejarse mediante imagenes, llamadas

elastogramas, mediante un mapa de colores.

Para establecer el grado de elasticidad se clasificd segun la escala de UENO,
previamente descrita en el marco tedrico y que presenta una escala de 1 a 5 (para
mayor detalle ver marco tedrico). Una lesién con una puntuacion entre 1 y 3 se

considera benigna y si la puntuacion es de 4 6 5, maligna.

Técnicas y procedimientos para procesar y analizar la informacién

Creacion de la base de datos
Basados en el instrumento de recoleccion se cred una plantilla para captura
de datos y cada ficha fue digitalizada en una base de datos creada en el programa

SPSS 23 (IMB Statistic 2015)

Estadistica descriptiva

Las variables se describieron dependiendo de su naturaleza. Las variables
cualitativas o categoricas son descritas en términos de frecuencias absolutas

(numero de casos) y frecuencias relativas (porcentajes).

Los datos son ilustrados en forma de barras y pasteles. Las variables
cuantitativas son descritas en términos de media, desviacion estandar, mediana, y

rango.
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Los datos son ilustrados en forma de histogramas, diagramas de dispersion

y diagramas de cajas.

Exploraciéon de la asociacion entre variables

Para evaluar la asociacion entre dos variables cualitativas se aplicé la prueba

de Chi Cuadrado o la prueba exacta de Fisher (segun corresponda).

Se consideré que hay un resultado significativo cuando el valor de p de cada

prueba fue <0.05.

Propiedades de la elastografia como prueba diagnéstica

Para determinar las propiedades de la elastografia como prueba diagnéstica
complementaria, se us6 como indicador el score de elasticidad de UENO. Como

prueba de referencia (comparacién) se usé el resultado citologico de la BAAF.

Se estimaron los siguientes parametros:

a) Parametros de validez
Sensibilidad:

Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo, es
decir, la probabilidad de que para un sujeto enfermo se obtenga en la prueba un

resultado positivo.

La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad del test para detectar la
enfermedad (Proporcién de pacientes enfermos que obtuvieron un resultado

positivo en la prueba diagnadstica):

FF

Sensibilichd = ——
VP + FN
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La sensibilidad se conoce como “fraccion de verdaderos positivos (FVP)".

Especificidad:

Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo sano, es decir,
la probabilidad de que para un sujeto sano se obtenga un resultado negativo

(capacidad para detectar a los sanos)

Vi

Especificidad = ———
pecif FIf + FF

Se denomina “fraccion de verdaderos negativos (FVN)”.

b) Parametros de seguridad de una prueba diagndéstica (Valores predictivos)

Valor predictivo positivo: Es la probabilidad de padecer la enfermedad si
se obtiene un resultado positivo en el test. El valor predictivo positivo puede
estimarse, por tanto, a partir de la proporcion de pacientes con un resultado positivo

en la prueba que finalmente resultaron estar enfermos:

FF

FFFP = ———
FF+ FF

Valor predictivo negativo: Es la probabilidad de que un sujeto con un
resultado negativo en la prueba esté realmente sano. Se estima dividiendo el
namero de verdaderos negativos entre el total de pacientes con un resultado

negativo en la prueba:

i

FEN = —
FI + FN
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Consideraciones éticas

Durante el disefio y ejecucion del trabajo investigativo, asi como durante el
analisis de la informacion, se siguieron los principios y recomendaciones de la
Declaracion de Helsinki para el desarrollo de investigaciones biomédicas. Por otro
lado se siguieron las recomendaciones éticas de la Organizacion Mundial de la

Salud (OMS). Se conté con la autorizacion de las autoridades docentes del hospital
y del servicio de radiologia.
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Resultados

Se identificé una edad media de 50 afios, el minimo de edad fue de 27 afios,
observando que a mayor edad mayor riesgo de presentar un nodulo tiroideo (Ver

cuadro 1). La gran mayoria fue del sexo femenino (92%). (Ver cuadro 2)

En las caracteristicas del nddulo se observé que en el 92% de los casos no
fue palpable. Con respecto al tamafio del nddulo se encontré que el 77% tuvieron
un tamafio entre 10 y 15 mm, y un 23% entre 15 y 20 mm, los nédulos con un
tamafio menor a 10 mm y los mayores a 20 mm fueron excluidos debido a que

disminuye la sensibilidad de la elastografia cualitativa.(ver cuadro 3)

En lo evaluado, los n6dulos mostraron una localizacion en el 48% en el I6bulo
derecho, el 37% de los casos mostro una localizacion en el I6bulo izquierdo y 15%
en el istmo casos en estudio. Con respecto a su composicién se observo que en el
46% fue espongiforme y en el 35% tuvo una composicion solido — quistica. En la
valoracion de la ecogenicidad del nédulo predomino el hipoecogenico en el 50%, en
el 23% muy hipoecogénico, en el otro 23% se observaron hiper o isoecoicos y en el

3.8% fue anecoico. (Ver cuadro 3)

En lo valorado con respecto a la orientacion del nédulo se encontré que el
88% tuvo una orientacion paralelo y en el 12% antiparalelo, lo cual es poco sensible
pero altamente especifico de malignidad. . Se evaluaron los margenes del nédulo
identificando que en el 50% tuvieron margenes lisos, en el 31% fueron margenes
mal definidos, en el 12% fueron lobulados e irregulares y el 7.6% de los casos
tuvieron una extension extratiroidea. Con respecto a las calcificaciones internas del
nodulo pudimos observar que en el 69% de los casos no presentaron ninguna, en
el 15% tuvieron macro calcificaciones y en el otro 15% tuvieron calcificaciones

puntiformes. (Ver cuadro 3)

Con respecto a las categorias TI-RADS 2015 se observo la siguiente
distribucion: 3 11.5%, 4A 50.0%, 4B 30.8%, 4C 3.8% y 5 3.8%. (Ver cuadro 4)

31



Con respecto a las categorias TI_RADS 2017 se observl la siguiente
distribucion: 2 34.6%, 3 19.2%, 4 30.7% y 5 15.3%. (Ver cuadro 4)

Con respecto al grado de dureza determinado por elastografia se observé la
siguiente frecuencia: SCORE 2 26.9%, SCORE 3 50%, SCORE 4 15.3% y SCORE
5 7.6%. (Ver cuadro 5)

Al comparar el grado de dureza, segun escala elastografica de UENO y
resultado de patologia, de los nddulos tiroideos de los pacientes participantes en el
estudio se observé una correlacion significativa (p=0.001). Los pacientes con score
2 todos fueron benignos, los pacientes con score 3 el 77% fue benigno, los
pacientes con score 4 el 75% fue maligno y los pacientes con score 5 el 100% fue

maligno (Ver cuadro 6)

De forma global se estimaron las propiedades de la elastografia como prueba
diagnéstica combinando los escores 4 y 5 como categorias de malignidad y los
escores 1 a 3 como categorias de malignidad, observandose los siguientes
resultados: Probabilidad pre-test 30.77%, Sensibilidad 62.50%, Especificidad
94.44% vy valor predictivo positivo (VPP) 83.33% y valor predictivo negativo (VPN)
85.00%. (Ver cuadro 7)

Al determinar si la elastografia mejora el desempefio diagnéstico del TIRADS
ACR 2017 en correspondencia con el resultado de patologia, de los ndédulos
tiroideos de los pacientes participantes en el estudio se observo que para TIRADS
2 y 3 se obtuvo siempre un score 2 0 3 de elastografia y siempre se obtuvo un
resultado benigno. Cuadro el TIRADS fue 4y el escore fue 2 se obtuvo un resultado
benigno. Cuadro el escore fue cuadro y el escore 4 o0 5 el resultado fue maligno.
Para el TIRADS 5 el escore de elastografia fue 5 y siempre se obtuvo un resultado

maligno. Todos los resultados fueron estadisticamente significativos (p<0.05).
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Discusién
La elastografia se utiliza para evaluar objetivamente la dureza de las lesiones
y asi mejorar el rendimiento diagndstico del ultrasonido en escala de grises,
asimismo, se utiliza en el diagnéstico diferencial de nédulos tiroideos para reducir el

namero de biopsias benignas innecesarias.

El grupo estudiado se comporté de forma similar a la epidemiologia descrita
en la mayoria de estudios que evaltan la naturaleza de los nddulos tiroideos. La
media de edad (50 afios) y el rango observado (18 — 60 afios) se corresponde con
los hallazgos de la revision publicada por Ipos et al. (2010). * Por otro lado hubo un
claro predominio del sexo femenino. En el presente estudio el 92% de los casos fue
femenino. Ipos et al. (2010) también sefiala que usualmente existe un predominio

del sexo femenino.

También es importante resumir las caracteristicas ecografica de los nédulos
ya que algunas de las caracteristicas explicarian las dificultades en la diferenciacion
de la naturaleza de los nédulos#2%, especialmente cuando el escore elastografico

asignado fue 3.

En las caracteristicas del nédulo se observd que en el 92% de los casos no
fue palpable, la literatura nos refiere que hasta un 8% de los nédulos puede ser
palpable, lo que se corresponde con lo reportado en estudios previos. Con respecto
al tamafio del nddulo se encontrd que el 76.9 % presentaron un tamafio entre 10 y
15 mm, y un 23 % entre 16 y 20 mm. Algunos autores sugieren que nédulos menores
a 10 mm son dificiles de ser evaluados por elastografia?®??, sin embargo otros
autores han encontrado un adecuado desempefio incluso en nédulos de pequefio

volumen.®

En este estudio se observé que en el 46% fue espongiforme y en el 38% tuvo
una composicién solido — quistica y un 15% mostro una composicién sélida. En la
valoracion de la ecogenicidad del nédulo predomino el hipoecogenico en mas del
50% (14 casos), en el 26.9% muy hipoecogenico, en el otro 19% se observaron

hiper o isoecoicos. En lo valorado con respecto a la orientacion del nédulo se
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encontré que el 88% tuvo una orientacion paralelo y en el 12% antiparalelo. Esta
caracteristica tiene una gran capacidad discriminadora. 4 En nuestro estudio todos
los nodulos antiparalelo tuvieron un resultado de malignidad confirmado por

patologia. Se ha descrito que este parametro es altamente sensible. 4

Se evaluaron los margenes del nédulo identificando que de los 26 nddulos,
el 50% tuvieron margenes lisos, en el 31% fueron méargenes mal definidos, en el
12% fueron lobulados e irregulares y el 7.6% de los casos que tuvieron una
extensién extra tiroidea, todos los nédulos que presentaron esta Ultima
caracteristica, mostraron un resultado maligno, lo cual se corresponde con la
afectacion a estructuras musculares y vasculares, teniendo un prondstico poco

favorable.

Con respecto a las calcificaciones internas del nédulo pudimos observar que
en el 69% de los casos no presentaron ninguna, en el 15% tuvieron macro
calcificaciones. Hay que tomar en consideracion que las macrocalcificaciones
debido a su composicion aumentan la dureza del nédulo lo que algunas situaciones
influirian en la obtencion de resultados falsos positivo. En el otro 15% presentaron

calcificaciones puntiformes.

En resumen todos los casos definidos como nédulos completamente
elasticos (score 2) fueron benignos y los ndédulos completamente duros fueron
(score 5) fueron malignos. Sin embargo se presentaron, tomando en cuenta el
resultado de la elastografia, algunos falsos negativos (nddulos elasticos que
resultaron malignos) y falsos positivos (nddulos duros que resultaron benignos). La
presencia de dichos falsos negativos y positivos podrian correlacionarse con las

caracteristicas ecograficas de los nddulos.

De los 26 casos en estudio pudimos observar que en el 50% de los casos
tuvo un SCORE 3, al analisis comparativo con la BAAF, se obtuvo 3 falsos
negativos, es decir un 23% de esta categoria de las lesiones catalogadas como
SCORE 3 tuvieron un resultado maligno, esto se puede explicar, ya uno de los

nédulos mostro un componente quistico, lo cual aumenta la elasticidad del nddulo,
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y en los otros dos fue debido a su localizacion superficial y medida en el limite

superior de 20 mm factores, que disminuyen la especificidad de la elastografia.

En los nédulos con SCORE 4 que corresponde 15.3% (n=4), Gnicamente se
obtuvo un caso falso positivo (25%) este, condicionado por la presencia de macro
calcificacion lo cual aumenta la dureza del nédulo valorado, este fenémeno ha sido

descrito ampliamente en la literatura.

De forma general, la sensibilidad, especificidad de la elastografia
semicuantitativa con mapa de colores en nuestro estudio se comportaron de forma

similar a lo descrito en la gran mayoria de estudios previos.

En nuestro estudio se estimaron las propiedades diagnosticas de la
elastografia semicuantitativa por compresion con mapa de colores utilizando como
indicador de la elasticidad la escala de UENO versus el resultado de la BAAF,
combinando los escores 1, 2 y 3 que representan un nédulo elastico y por lo tanto
benigno y los escores 3y 4 que representan un noddulo duro y por lo tanto maligno.
En este contexto se estim0 una sensibilidad combinada del 62.5% y una
especificidad del 94%. El VPP y VPN fueron 83.3% y 85%, respectivamente. La
sensibilidad se vio disminuida respecto a los otros parametros en especial a la
presencia de falsos negativos en pacientes clasificados como score 3 de

elastografia.

Fue evidente la excelente correlacidon entre la elastografia y el resultado de
la BAAF para los escores 2 y 5 (p<0.05). Con un VPN del 100% para score 2 y un
VPP del 100% para el score 5. Es decir que la elastografia muestra para estos dos
escores una excelente seguridad y por lo tanto un excelente desempefio

diagnéstico.

Rago et al. (2007) al estudiar la capacidad predictiva de la elastografia
semicuantitativa con mapa de colores, utilizando la misma escala elastografica que
se reporta en nuestro estudio, los puntajes de elasticidad 4-5 fueron altamente

predictivos de malignidad (P <0.0001), con una sensibilidad del 97%, una
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especificidad del 100%, un valor predictivo positivo del 100% y un valor predictivo

negativo del 98%.

Stoian et al (2012) también encontraron que los puntajes 4 y 5 en la escala
de UENO son altamente predictivo de malignidad (sensibilidad del 90.9%,
especificidad del 98.96%, valor predictivo positivo del 100%, valor predictivo
negativo del 98.60%)°.

Un metaanalisis publicado por Nell et al (2015) en el que se incluyeron 20
estudios que evaluaron el valor diagnostico de la elastografia semicuantitativa por
compresion con mapa de colores para distinguir los ndédulos tiroideos benignos de
malignos, estimo una sensibilidad de la elastografia del 85% (intervalo de confianza
[IC] del 95%, 79-90%), especificidad del 80% (95% CI, 73-86%). Los valores
predictivos positivos y predictivos negativos fueron del 97% y 99% (95% IC, 97-

100%), respectivamente.®

Un estudio que difiere del nuestro, es el publicado por Franco et al. (2016)
que evalud retrospectivamente la capacidad diagnéstica de la elastografia
semicuantitativa (por compresion con mapa de colores) para diferenciar entre
nodulos tiroideos benignos y malignos. En ninguno de los modelos estimados se
obtuvo que el patrén de elastografia analizado estuviera significativamente
relacionado con la probabilidad de malignidad del nodulo tiroideo. Los autores
concluyeron que la probabilidad de malignidad de un nodulo tiroideo no esta
relacionada con los resultados de la elastografia. Sin embargo es importante sefialar
que los autores elaboraron una clasificacién propia de los nddulos tiroideos
basdndonos en sus caracteristicas de elastografia (no se aplic6 ninguna de las
escalas mas reconocidas, de UENO o de Asteria), distinguiendo tres grupos:
predominantemente blandos, predominantemente rigidos y en mosaico. ! Los
autores no reportan ningun proceso de validacion de dicha escala ni como es su
desempefio frente a las escalas disponibles y de mas amplio uso. El uso de una
escala simplificada podria no permitir discriminar adecuadamente la naturaleza de

los nédulos ya que podria no incorporar la variabilidad que realmente se observa en
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la practica clinica respecto a la dureza de los nddulos y su relacion con la malignidad

de dichos nodulos.

Al utilizar los puntajes dados por el TIRADS ACR, logramos reclasificar 9 de
estos noédulos los cuales fueron TIRADS ACR 2, los cuales al complemento
elastografico mostraron un SCORE 2 y 3. Este resultado confirma que la

elastografia mejora el desempefio del TI-RADS.

Al realizar un andlisis tanto del sistema TIRADS ACR correlacionado con la
elastografia, no existiria cambios en los evaluados como benignos (TIRADS 2) y
alto grado de malignidad (TIRADS 5), ya que estos presentaron una escala de

UENO 2y 3 (benignas) y escalas 4 y 5 (maligna) respectivamente.

En los casos con TIRADS ACR 3, que usualmente se les daria seguimiento
ecogréfico, se les realiz6 BAAF y el complemento elastografico mostré6 un SCORE
2 y 3 (benigno), lo cual, brinda una mayor certeza diagnostica para referir una
biopsia, ya que en los casos encontrados el resultado citolégico mostro benignidad.

Por lo tanto se hubiese evitado la realizacion de la BAAF.

Utilizando la escala de UENO, que nos traduce la elasticidad del nodulo, el
26.9% (n=7) tuvo en SCORE 2 ninguno de estos mostré un resultado maligno, por
lo cual podemos decir que en los nédulos evaluados con este score el 100% de las

biopsias hubiesen sido evitadas con este complemento diagndstico.

Al momento de hacer el analisis combinado entre la clasificacion TIRADS,
escala UENO y resultado de patologia, identificamos que dentro de los 17 casos
qgue obtuvieron una escala de UENO 2, uno de ellos habia sido clasificado como
TIRADS 4 y al analisis patologico obtuvo un resultado benigno, esto podria haberse
debido a que dicho nédulo se encontr6 a una profundidad mayor a los 20 mm lo cual
dificulta la valoracidon condicionado por las estructuras musculares y vasculares

adyacentes.

En la valoracion de los 8 pacientes diagnosticados como malignos por

patologia y su valoracibn complementaria por elastografia se encontré que 5 de
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ellos presentaba una alta dureza, 3 de los 8 casos mostro una dureza intermedia.
En estos dltimos casos el nédulo se encontrd en el istmo menor a 10 mm y mayor
a 20 mm de profundidad lo cual se ha descrito influyen en el desempefio diagnéstico

y determinacion de la dureza.®

Ahora bien si el nddulo tiroideo hubiese sido evaluado Unicamente con el
complemento elastografico en los pacientes que fueron diagnosticados como
malignos al diagndstico por patologia (BAAF), Unicamente un caso que corresponde
al 16.6%, seria un falso negativo. En los pacientes restantes diagnosticados como
malignos (84.4%) por elastografia con SCORE 4y 5, se hubiera re confirmado con

citologia.

En resumen nuestro estudio sugiere que el uso de la elastografia como
complemento si mejora el desempefio diagndéstico de la evaluacion ecogréfica en

los nddulos tiroideos.

Ahora bien es importante discutir, algunos aspectos metodolégicos. Todo
estudio presenta limitaciones; una de ellas fue el nimero restringido de pacientes
investigado, debido a que la elastografia es una técnica novedosa en nuestro medio,
el software requerido no esta disponible en todos los equipos del hospital, por ende,
no fue posible ampliar la muestra, esto limita la inferencia estadistica. Sin embargo
el tamafio muestral garantizé una confianza aceptable y una precision que se
encuentra dentro del rango permitido para estudios clinicos, por lo tanto nuestro

estudio posee una validez estadistica apropiada para nuestros objetivos.

Una fortaleza del estudio fue que el ecografista que realiz6 la evaluacion no
conocia los hallazgos histopatoldgicos, ya que primero se realizaba la ecografia y
posteriormente se solicitaba el resultado de la BAAF por lo tanto se evitd el sesgo
de clasificacién y el sesgo del observador. Es decir que la probabilidad de una mala

clasificacion diferencial fue extremadamente baja.

Por otro lado, en toda técnica que sea operador-dependiente existen ciertas
limitaciones que deben ser discutidas. Es crucial mantener una ligera compresion,

evitando los movimientos laterales o angulados, para obtener imagenes adecuadas,
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por otro lado existe cierto grado de subjetividad en la asignacién de la puntuacién
elastogréafica ya que se usa como referencia una escala y a la fecha no existen
albumes pictéricos de elastografia con mapa de colores que permitan tomar
encuentra la variabilidad en la presentacion de las imagenes. Tampoco se ha
valorado la variabilidad intra e inter-observador ni la reproducibilidad en la
adquisiciéon de las imagenes. A pesar de estos elementos, es importante sefialar
que los resultados del estudio no sugieren un efecto operador-dependiente
importante, ya que hubo una adecuada discriminacion respecto a la naturaleza de
los nddulos. Cuando el score fue 2 siempre fue benigno, cuando el escore fue 5

siempre fue maligno.
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Conclusiones

. El comportamiento de la edad y el sexo del paciente en estudio se corresponden
con la epidemiologia descrita para la presentacién de nédulos tiroideos, con

predominio del sexo femenino, en pacientes con media de edad de 50.

. De acuerdo al sistema TIRADS ACR, se clasifico al 53.8% de los casos en
nodulos benignos e indeterminados (TIRADS 2y 3) y al 46.1% probablemente
maligno o maligno (TIRADS 4y 5).

. Los resultados de la elastografia en los casos en estudio indicaron que el 77%
de los nodulos tenian un score 2 y score 3 (blando o dureza indeterminada) y el
23% de los casos fue clasificados como score 4 0 5 (dureza moderada y alto

grado de dureza).

. Del total de pacientes investigados el 30% tuvo un resultado de malignidad. La
sensibilidad, especificidad de la elastografia semicuantitativa con mapa de
colores en nuestro estudio se comporté de forma similar a lo descrito en la gran
mayoria de estudios previos. Se estimo una sensibilidad combinada del 62.5%
y una especificidad del 94%. EI VPN y VPP fueron 83.3% y 85%,
respectivamente. Fue evidente la excelente correlacion entre la elastografia y el
resultado de la BAAF para los escores 2 y 5, con un VPN del 100% para score
2 y un VPP del 100% para el score. Es decir que la elastografia muestra para
estos dos escores una excelente seguridad y por lo tanto un excelente

desempenio diagnéstico.

. La elastografia mostr6 mejorar el desempefio diagnostico de la clasificacion
TIRADS ACR. La sensibilidad global de la clasificacion TIRADS fue del 87.5%
mientras que la sensibilidad global de la elastografia fue del 62.5%. Sin embargo

la especificidad de la elastografia fue del 94% en comparacién con la
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clasificacion TIRADS (72%). Indicando que la mayor utilidad es identificar
pacientes sanos con muy baja probabilidad de presentar nddulo tiroideo maligno,
por lo tanto impactando positivamente en la prevencién de realizacion de BAAF

innecesarias.
Caracteristicas tales como la composicion, localizacion y volumen del nédulo

tiroideo, parecen estar relacionados como los casos que resultaron como falso

positivos o0 negativos por elastografia.
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Recomendaciones

Utilizar de manera rutinaria la elastografia en todos los nédulos tiroideos, con el
fin de disminuir el tiempo de la curva de aprendizaje, adquiriendo a su vez,
habilidades y capacidades.

Evaluacion adecuada del nddulo tiroideo previo a la biopsia en escala de grises
para una mejor evaluacion del mismo, asi como las caracteristicas propias del
paciente que permitirian un mejor manejo del nédulo.

Recomendamos implementar el uso de la elastografia en especial en aquellos
casos con categorias TIRADS ACR 3, con el propdsito de reforzar la decision
clinica y no realizar BAAF, evitando asi procedimientos innecesarios y por lo
tanto reducir los costos y efectos negativos en los pacientes.

Continuar con estudios similares en el servicio de imagenologia, en los cuales
se incluya estudio histologico, variabilidad inter e intra observador al aplicar la
elastografia y analisis semicuantitativo (ej. Razon de dureza), para generar
mayor evidencia de la utilidad de esta herramienta como complemento en la
evaluacion del nédulo tiroideo.

Llevar a cabo estudios prospectivos que permitan elaborar albumes pictéricos
con imagenes elastograficas que sirvan como referencia y apoyo en la

implementacion de la elastografia por compresion con mapa de colores.
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Anexos

Ficha de recoleccién

FICHA

PACIENTE

Ficha #:

Nombre:

Edad:

Sexo: Femenino Masculino

Funcion tiroides: Eutiroideo 0  Hipotiroideo 0  Hipertiroideo [

PATOLOGIA
Citolégico (BAAF) O Histologico [
Resultado: Maligno Benigno

Bethesda:

CARACTERISTICAS DEL NODULO
Palpable: Sid No Palpable: I
Lébulo: Derecho O  Izquierdo O Istmo O

Tamano: <lcm 1-1.5cm 1.6-2.5cm

>25cm
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ACR TI-RADS

TI-RADS 2015 (asignado previamente)

3  4a  4b_ 4c__ 5
TI-RADS 2017
Composicién Ecogenicidad Forma
Quistico 0 puntos Anecoico 0 puntos Paralelo 0 puntos
Espongiforme 0 puntos Hiper o iso 1 puntos Antiparalelo 3 puntos
Sélido/quistico 1 punto Hipoecogénico 2 puntos
Sdélido 2 puntos Muy Hipo 3 puntos
Margenes Focos ecogénicos
Lisos 0 puntos Ning o cometa 0 puntos
Mal definidos 0 puntos Macrocalc 1 puntos
Lobulados o irregulares 2 puntos Calcif en anillo 2 puntos
Extension extra tiroidea 3 puntos Calcif puntifor 3 puntos

TI-RADS asignado:

TI-RADS 1 O puntos

TI-RADS 2 2 puntos

TI-RADS 3 3 puntos

TI-RADS 4 4-6 puntos

TI-RADS 5 7 o mas puntos

Puntaje asignado segun escala eslastografica de UENO:

O O o od

O

ELASTOGRAFIA

Score1 Score2 Score3 Score4 Scoreb

a7




Cuadros

Cuadro 1: Edad de los pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la
elastosonografia como herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el
estudio del nddulo tiroideo TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital
Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios, de junio a diciembre del 20177

[Estadigrafo Valor
N 26
Media 51.96
Mediana 54.0
Desviacion estandar 9.83
Minimo 27.0
Maximo 67.0

Fuente: expediente clinico

Cuadro 2: Sexo de los pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la
elastosonografia como herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el
estudio del nddulo tiroideo TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital
Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios, de junio a diciembre del 2017”

n %

SEXO Femenino 24 92.3
Masculino 2 7.6
Total 26 100.0

Fuente: expediente clinico
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Cuadro 3: Hallazgos ecogréficos de los nédulos tiroideos de los pacientes participantes en
el estudio sobre “Utilidad de la elastosonografia como herramienta complementaria al
ultrasonido convencional en el estudio del nédulo tiroideo TIRADS 3 a 5, en pacientes
adultos atendidos en el Hospital Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios, de junio a diciembre

del 2017”7
N %
Nédulo Palpable No 24 92.3
Si 2 7.6
Total 26 100.0
Localizacién Lébulo derecho 13 50
Lébulo izquierdo 11 42.3
Istmo 2 7.6
Total 26 100.0
Tamafio 1-15cm 20 76.9
1.6-25cm 6 23.0
Total 26 100.0
Composicion Quistico (0 puntos) 0 0
Espongiforme (0 puntos) 12 46.1
Soélido / quistico (1 punto) 10 38.4
Salido ( 2 puntos) 4 15.3
Total 26 100.0
Ecogenicidad Anecoico (0 puntos) 0 0
Hiper o Iso ecoico ( 1 punto) 5 19.0
Hipoecogénico (2 puntos) 14 53.8
Muy hipoecogénico ( 3 puntos) 7 26.9
Total 26 100.0
Orientacion Paralelo ( 0 puntos) 23 88.4
Antiparalelo ( 3 puntos) 3 115
Total 26 100.0
Margenes Liso (0 puntos) 13 50.0
Mal definidos (0 puntos) 8 30.7
Lobulados o irregulares (2 puntos) 3 115
Extension extra tiroidea 2 7.6
Total 26 100.0
Foco Ecogénico Ninguno o cometa (0 puntos) 19 69.2
Macrocalcificaciones ( 1 punto) 4 15.3
Calcificaciones en anillo (2 puntos) 0 0.0
Focos ecogenicos puntiformes (3 puntos) 3 15.3
Total 26 100.0

Fuente: Ficha de recoleccidn / Ecografia de tiroides
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Cuadro 4: Categoria TI-RADS ACR 2017 asignada en los nddulos tiroideos de los
pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la elastosonografia como
herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el estudio del nddulo tiroideo
TIRADS 3 a5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital Escuela Dr. Alejandro Davila

Bolafios, de junio a diciembre del 2017

n %

TIRADS 3 3 11.5
2015 4A 13 50.0
(TIRADS asignado por el B 3 308
cual se indicé la BAAF) ac 1 38
5 1 3.8

Total 26 100.0

TIRADS ACR 2017 2 9 34.6
3 5 19.2

4 8 30.7

5 4 15.3

Total 26 100.0

Fuente: Ficha de recoleccidn / Ecografia de tiroides

Cuadro 5: Grado de dureza, segun escala elastografica de UENO, de los nddulos tiroideos
de los pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la elastosonografia como
herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el estudio del nédulo tiroideo
TIRADS 3 a5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital Escuela Dr. Alejandro Davila

Bolafios, de junio a diciembre del 2017”

%

ELASTICIDAD

SCORE 2 7 26.9
SCORE 3 13 50
SCORE 4 4 15.3
SCORE 5 2 7.6
Total 26 100.0

Fuente: Ficha de recoleccion / Elastografia por compresion
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Cuadro 6: Grado de dureza, segun escala elastografica de UENO y resultado de patologia,
de los nédulos tiroideos de los pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la
elastosonografia como herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el
estudio del nédulo tiroideo TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital
Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafos, de junio a diciembre del 2017”

Resultado p*
Total
BENIGNO MALIGNO
N N N
SCORE 2 7 100 0 0 7 100 0.001
Elasticidad | SCORE 3 10 77 3 23 13 100
(Escala de
UENO) SCORE 4 1 25 3 75 4 100
SCORE 5 0 0 2 100 2 100
Total 18 69 8 31 26 100

*Prueba de Chi 2; Se considera que existe una correlacién significativa si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccion / Elastografia por compresion / Resultado de patologia
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Cuadro 7: Validez (sensibilidad y especificidad) y seguridad (valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo) de la elastosonografia como herramienta complementaria al ultrasonido
convencional en el estudio del nédulo tiroideo TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos atendidos
en el Hospital Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios, de junio a diciembre del 2017”

Verdadero diagnéstico o
criterio de referencia
(Resultado de BAAF¥)

Positivo Negativo | Total
Positivo 5 1 6
Resultado de la prueba diagndstica (Score 4y 5)
(Score elastogréfico de UENO) Negativo
(Score 1 a3) 8 ol e
Total 8 18 26
Desempefio diagndéstico de la elastografia L . I.C.'95- :
Limite inferior Limite superior
Probabilidad pre-test 30.77 15.09 51.90
Sensibilidad 62.50 25.89 89.76
Especificidad 94.44 70.62 99.71
Valor predictivo positivo (VPP) 83.33 36.48 99.12
Valor predictivo negativo (VPN) 85.00 61.14 96.04

*BAAF=Biopsia por aspiracion con aguja fina
*|.C. 95 = Intervalo de confianza del 95.

Fuente: Ficha de recoleccién / Elastografia por compresién / Resultado de patologia
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Cuadro 8: Desempefio diagnostico del TIRADS ACR 2017 en correspondencia con la
escala elastografica de UENO vy resultado de patologia, de los nédulos tiroideos de los
pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la elastosonografia como
herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el estudio del ndédulo tiroideo
TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital Escuela Dr. Alejandro Davila
Bolafos, de junio a diciembre del 2017

Resultado BAAF P
BENIGNO MALIGNO Total
TIRADS ACR 2017 n % n % %
2 Elasticidad SCORE 2 3 100.0 0 0.0 3 100.0 0.0001
SCORE 3 6 100.0 0 0.0 6 100.0
Total 9 100.0 0 0.0 9 100.0
3 Elasticidad SCORE 2 3 100.0 0 0.0 3 100.0| 0.0001
SCORE 3 2 100.0 0 0.0 2 100.0
Total 5 100.0 0 0.0 5 100.0
4 Elasticidad SCORE 2 1 100.0 0 0.0 1 100.0 0.031
SCORE 3 3 60.0 2 40.0 5 100.0
SCORE 4 0 0.0 1 100.0 1 100.0
SCORE 5 0 0.0 1 100.0 1 100.0
Total 4 50.0 4 50.0 8 100.0
5 Elasticidad SCORE 4 0 0.0 3| 100.0 3 100.0| 0.0001
SCORE 5 0 0.0 1 100.0 1 100.0
Total 0 0.0 4 100.0 4 100.0

*Prueba de Chi 2; Se considera que existe una correlacién significativa si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién / Ecografia convencional / Elastografia por compresion / Resultado de

patologia
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Gréficos

Gréfico 1: Edad de los pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la
elastosonografia como herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el
estudio del nédulo tiroideo TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital
Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios, de junio a diciembre del 2017”
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Fuente: Cuadro 1
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Gréfico 2: Sexo de los pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la
elastosonografia como herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el
estudio del nédulo tiroideo TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital
Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafos, de junio a diciembre del 2017”
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Fuente: Cuadro 2
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Grafico 3: Hallazgos ecograficos de los nddulos tiroideos de los pacientes participantes en el estudio
sobre “Utilidad de la elastosonografia como herramienta complementaria al ultrasonido convencional
en el estudio del nédulo tiroideo TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital Escuela
Dr. Alejandro Davila Bolafios, de junio a diciembre del 2017”
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Fuente: Cuadro 3
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Grafico 4. Categoria TI-RADS ACR 2017 asignada en los nddulos tiroideos de los
pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la elastosonografia como
herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el estudio del ndédulo tiroideo
TIRADS 3 a5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital Escuela Dr. Alejandro Davila
Bolafios, de junio a diciembre del 2017
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Fuente: Cuadro 4
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Grafico 5: Grado de dureza, segun escala elastogréafica de UENO, de los nddulos tiroideos
de los pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la elastosonografia como
herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el estudio del ndédulo tiroideo
TIRADS 3 a5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital Escuela Dr. Alejandro Davila
Bolafios, de junio a diciembre del 2017
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Fuente: Cuadro 5
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Grafico 6: Grado de dureza, segun escala elastogréafica de UENO y resultado de patologia,
de los nédulos tiroideos de los pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la
elastosonografia como herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el
estudio del nodulo tiroideo TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital
Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios, de junio a diciembre del 2017”
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*Prueba de Chi 2; Se considera que existe una correlacién significativa si p<0.05

Fuente: Cuadro 6
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Grafico 7: Validez (sensibilidad y especificidad) y seguridad (valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo) de la elastosonografia como herramienta complementaria al ultrasonido
convencional en el estudio del nédulo tiroideo TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos atendidos
en el Hospital Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios, de junio a diciembre del 2017”
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*BAAF=Biopsia por aspiracion con aguja fina
*|.C. 95 = Intervalo de confianza del 95.

Fuente: Cuadro 7
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Grafico 8: Desempefio diagnostico del TIRADS ACR 2017 en correspondencia con la
escala elastografica de UENO vy resultado de patologia, de los nédulos tiroideos de los
pacientes participantes en el estudio sobre “Utilidad de la elastosonografia como
herramienta complementaria al ultrasonido convencional en el estudio del nodulo tiroideo
TIRADS 3 a 5, en pacientes adultos atendidos en el Hospital Escuela Dr. Alejandro Davila
Bolafios, de junio a diciembre del 2017
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Fuente: Cuadro 8
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