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OPINION DEL TUTOR

La doctora Luceyla Carcache nos expresa en su tesis su vision de la radiologia como
uno “....los pilares fundamentales de la medicina moderna. Es una especialidad que

resuelve problemas, aporta soluciones y proporciona una continuidad asistencial...”

La doctora Carcache nos recuerda que “...los radiélogos deben ser profesionales con
formacion altamente calificada y un elevado grado de competencia profesional. Se
deben adaptar con facilidad a las innovaciones, especialmente a las técnicas y a los
cambios en los procesos clinicos y a la vez mantener un eminente interés en su

formacién continua...”

Esta tesis representa una prueba del espiritu del radiélogo y la radiologia y de su
respuesta a los retos diagnosticos y terapéuticos que la practica clinica nos impone
todos los dias. El proposito general de este trabajo de investigacion es brindar
evidencia de la utilidad de la elastografia, un método por medio del cual es posible
determinar la elasticidad del tejido, como herramienta complementaria a la ecografia

convencional, en el marco de escenarios clinicos habituales.

Un aporte fundamental de esta tesis es la construccion de una coleccion pictérica que
ilustra las aplicaciones diagndsticas de la elastografia en el estudio de las lesiones
sospechosas de malignidad y de las lesiones musculoesqueléticas. El presente trabajo
representa un esfuerzo valioso para evaluar una alternativa diagnostica con beneficios
potenciales para las pacientes y para el sistema de salud. La autora ha demostrado
amplio conocimiento del tema, una coherencia metodologica consistente y gran
disciplina en el trabajo. Espero este trabajo por un lado sirva a nuestra unidad de salud
en cuanto a mejorar el abordaje diagndstico de situaciones clinicas frecuentes y el
aprovechamiento de los recursos disponibles y por otro lado motive a la comunidad

cientifica y académica a seguir profundizando en la tematica.

Dr. Jorge Chamorro, Especialista en Radiologia



RESUMEN

Con el proposito de evaluar la elastografia en tiempo real como herramienta
complementaria en el estudio de lesiones malignas y musculo-esqueléticas, se llevo a
cabo un estudio transversal analitico con pacientes atendidos en el Hospital Escuela
Dr. Roberto Calderén Gutiérrez, en quienes se realizé BAAF, ecografia convencional
y elastografia para el estudio de malignad de nédulos mamarios (n=18), pacientes con
nddulos tiroideos (n=18) y pacientes con sintomas (n=12) y sin sintomas (n=10)
asociados a lesiones tendinosas del manguito rotador. Se utilizaron dos escalas
elastograficas, UENO y Asteria. Se evalud la correlacion entre el resultado de dichas
escalas, los hallazgos por ecografia convencional y los diagnésticos definitivos en los
casos en estudio. Entre los principales hallazgos se observo que existe una correlacion
significativa entre los resultados de la elastografia interpretados a la luz de la escala
de Asteria y el resultado de la BAAF en el estudio de los n6dulos mamarios. A mayor
dureza mayor probabilidad de malignidad. La principal utilidad en el caso del estudio
de los nddulos fue respecto a la capacidad para seleccionar pacientes en quienes no
se debe realizar BAAF (prevencion de BAAF innecesarias) y que deben ser manejados
con seguimiento y pacientes en quienes se debe descartar malignidad (que requieren
BAAF a pesar de que su categoria de riesgo basados en hallazgos de la ecografia
convencional sugieran bajo riesgo de malignad). En el caso del estudio de las lesiones
tendinosas del manguito rotador se observé que existe una correlacién negativaentre
la dureza y la presencia de lesion. De forma adicional se realiz6 un modelo predictivo
del impacto econdémico positivo de usar elastografia para prevenir BAAF innecesarias
en el estudio nodulos. Se estimé que podrian ahorrarse del presupuesto hospitalario
en promedio C$ 700,000 aproximadamente, e incluso podria ahorrarse hasta un monto
de C$1, 300,000 en un afio. Este resultado abre potenciales beneficios para el
seguimiento utilizando a la ecografia como una herramienta de monitoreo para la
curacion y efectividad de los abordajes terapéuticos empleados. Un subproducto de
esta tesis fue poder contar con un album de 16 imagenes tipicas que orientan la

evaluacion de la elasticidad de los tejidos y la probable presencia de lesion.
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1 INTRODUCCION

La radiologia es uno de los pilares fundamentales de la medicina moderna. Es una
especialidad que resuelve problemas, aporta soluciones y proporciona una continuidad
asistencial. En este contexto, los radidlogos deben ser profesionales con formacion
altamente calificada y un elevado grado de competencia profesional. Se deben adaptar
con facilidad a las innovaciones, especialmente a las técnicas y a los cambios en los

procesos clinicos y a la vez mantener un eminente interés en su formacion continua.

Un area donde se han suscitado grandes cambios y de forma rapida, son lastécnicas
diagndsticas y terapéuticas basadas en ecografia. Un ejemplo es la elastografia, un

método por medio del cual es posible determinar la elasticidad del tejido (Barr, 2014).

Las técnicas de imagen basadas en elastografia combinada con la ecografia en modo
B, usadas desde hace aproximadamente 20 afios, han recibido una atencién
considerable en los ultimos afios para la evaluacién no invasiva de las propiedades
mecanicas tisulares (Dewall, 2013). Estas técnicas aprovechan las alteraciones de la
elasticidad de los tejidos blandos en diversas patologias para proporcionar informacion
cualitativa y cuantitativa que puede utilizarse con fines de diagndstico en multiples
situaciones clinicas (estudio del riesgo de malignidad de nédulos en diversos 6rganos,
lesiones cronicas de higado, lesiones musculo esqueléticas y cardiovasculares, entre
otras) (Barr, 2014; Dewall, 2013; Garra, 2015).

En los hospitales Nicaragtienses es muy frecuente la realizacion de ecografia de mama
y tiroides y la indicacion de biopsias por aspiracion con aguja fina (BAAF) para
descartar malignidad. También es frecuente el uso de la ecografia para la identificacion
de lesiones de hombro, especialmente lesiones del manguito rotador. En el caso de
los nddulos tiroideos se ha evidenciado una alta tasa de BAAF negativas (solo el 5%
resultan positivas) (Giles et al., 2015; Muratli, Erdogan, Sevim, Unal, & Akyuz, 2014) y
se ha sugerido que la principal razén es la dificultad en la caracterizacion y clasificacion
ecografica del riesgo de malignidad de los nodulos. En el caso de la lesion del manguito

rotador su adecuada caracterizacién requiere como estandar de oro la resonancia
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magnética (Gilmer & Guttmann, 2015), un método de alto costo y que no esta

disponible en todos los hospitales del pais.

En estas areas clinicas hay evidencia de la utilidad de la elastografia, por un lado
mejorando la caracterizacion del riesgo de malignidad de los nédulos y por lo tanto la
precision diagnostica, especialmente a través de la mejoria de la especificidad de la
ecografia y la prevencion de BAAF innecesarias, y por otro lado en el caso de la lesion
del manguito rotador, mejora la capacidad de la ecografia para diagnostico diferencial,
mejora la caracterizacion y evita la necesidad de indicacion de métodos
complementarios mas costosos (Cantisani et al., 2014; Dudea & Botar-Jid, 2015; S. H.
Lee et al., 2014, Ricci et al., 2014). En ambos casos es evidente el potencial impacto
positivo en la reduccién de los costos de atencidn en salud ya que se asocia a una

prevencion del uso de procedimientos diagnosticos y terapéuticos innecesarios.

Con la meta de contribuir a la promocioén de la aplicacién de la elastografia, se hace
un analisis de la relacién costo — efectividad de la misma en el estudio del riesgo de
malignidad del nédulo mamario y tiroideo, determinando especificamente el impacto
en la reduccion de los gastos debidos a la realizacion de BAAF innecesarias. A partir
de los resultados de los casos estudiados en esta tesis se disefio un album pictografico
(patrén de mapa elastografico) y una caracterizacion clinica de dichos casos que
servirh como una herramienta académica y cientifica de referencia y apoyo en el

proceso diagnostico.
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2 ANTECEDENTES

2.1 Antecedentes nicaragiienses

Después de llevar a cabo una busqueda en los principales centros de documentacion
y bibliotecas de las Universidades Nacionales y en la base del Ministerio de Salud, no
se encontr6 ningun estudio similar a la presente investigacion. Tampoco se
encontraron estudios realizados en Nicaragua después de una busqueda en las
principales bases de datos indexadas (PubMed, Scholar, Scielo).

Por lo tanto a continuacién por motivos de comparacidn presentamos algunos estudios

realizados internacionales.

2.2 Antecedentes internacionales

2.2.1 Elastografia y evaluacion del nédulo tiroideo

Kuray colaboradores publicaron en el 2014 los resultados de un estudio que tuvo como
propésito presentar la experiencia de su grupo de investigacion respecto a la
categorizacion de la patologia tiroidea, a través de la utilizacion de parametros
ecograficos de malignidad y elastografia con mediciébn de la proporcion de la
deformacion tisular, y la correlacion de los hallazgos obtenidos con la clasificacion
histologica de Bethesda. Los autores llevaron a cabo un estudio prospectivo y
observacional, entre septiembre de 2012 y abril del 2013, que incluyé 137 nédulos
tiroideos. Se excluyeron 10 casos Bethesda llI-1V. Se realizé ecografia Power, Doppler,
visualizacion de microparticulas (Micropure) y elastografia con medicion del ratio
elastografico, asi como también puncidn aspirativa con aguja fina guiada por ecografia
(con el patdlogo presente), utilizando la clasificacion Bethesda. Los estudios fueron

hechos por el mismo operador con un ecégrafo Toshiba Aplio 400 y los datos
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estadisticos se evaluaron con el programa IBM SPSS Statistics 20. Se estudiaron 127
ndédulos en pacientes con una edad promedio de 59 + 16 afos. El 82% de los casos
ocurrié en mujeres. Ciento veinte nodulos (94%) fueron clasificados como Bethesda Il.
La media elastogréfica para Bethesda I-Il fue de 1,94 + 2,12 vs. 7,07 £ 5,46 para V-VI
(p: 0,048). El punto de corte elastografico < 2 (87 de 127) presentd una sensibilidad
del 85,7% y una especificidad del 81,7% para predecir Bethesda asociada a patologia
benigna, con un valor predictivo negativo (VPN) del 99% y un valor predictivo positivo
del 15%. Los autores concluyeron que el ratio elastografico permiti6 descartar la
patologia tiroidea maligna con valores < 2 y un VPN del 99%, mejorando la seleccion
de los pacientes para realizar biopsia por aguja fina. El incremento del ratio
elastografico se asocié a una mayor probabilidad de patologia maligna, aunque no se
pudo establecer un valor de corte debido al bajo nimero de casos con Bethesda V-VI
(Kura et al., 2014).

Franco y colaboradores publicaron en el 2016 un estudio que evalud
retrospectivamente la capacidad diagnostica de la elastografia semicuantitativa para
diferenciar entre nddulos tiroideos benignos y malignos. Se analizaron 314 nodulos
tiroideos de 295 pacientes consecutivos remitidos por el Servicio de Endocrinologia
del Centro Médico de Especialidades para estudio citologico; a todos ellos se les
realizé ecografia convencional, elastografia y biopsia por aguja fina (BAAF). Se aplicé
una elastosonografia semicuantitativa que mediante un mapa de colores refleja la
elasticidad de los tejidos. Se elaboré una clasificacion propia de los nodulos tiroideos
basandonos en sus caracteristicas de elastografia, distinguiendo tres grupos:
predominantemente blandos, predominantemente rigidos y en mosaico. Se realiz6 un
analisis estadistico mediante regresion logistica para investigar la relacién 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 ndédulos, 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 patrén de elastografia analizado estuviera significativamente relacionado
con la probabilidad de malignidad del nédulo tiroideo. Los autores concluyeron que la

probabilidad de malignidad de un ndodulo tiroideo no esta relacionada con los
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resultados de la elastografia. Por consiguiente, la elastografia semicuantitativa, tal y
como nosotros la hemos definido, no permite reducir el nUmero de BAAF realizadas

(Franco Uliaque, Pardo Berdun, Laborda Herrero, & Pérez Lorenz, 2016).

2.2.2 Elastografia y evaluacion del nédulo mamario

Mendoza y colaboradores publicaron en el 2011 los resultados de una investigacion
cuyo objetivo fue evaluar la utilidad diagndstica de la elastografia como herramienta
complementaria al ultrasonido convencional en el estudio de lesiones mamarias
probablemente benignas, categoria BI-RADS 3. Se analizaron 38 pacientes con
lesiones valoradas por elastografia y su correlacién con el resultado cito/histoldgico
mediante coeficiente de correlacion diagnodstica kappa. Se establecieron los valores
predictivos positivo y negativo de las lesiones estudiadas correspondientes a la
categoria BI-RADS 3. De 38 pacientes 35 (92.2%) mostraron lesiones en categoria
benigna mediante elastografia y su resultado cito/histolégico también fue benigno; 3
pacientes (7.8%) mostraron lesiones benignas mediante elastografia pero su resultado
cito/histolégico fue maligno. Las caracteristicas morfoldgicas de las lesiones fueron: 31
lesiones nodulares (81.57%) y 7 lesiones quisticas (18.43 %), de las cuales 5
correspondieron a quistes complejos. Los autores concluyeron que la elastografia
mostro exactitud diagnostica de 92.1%. La elastografia demostré mayor utilidad para
clasificar como quisticas las imagenes nodulares de pequefio tamafio y localizacion
posterior que el ultrasonido convencional, que Unicamente valora el aspecto
morfolégico de la lesion sin considerar otras propiedades de los tejidos. Por otro lado
los resultados elastograficos negativos propiciaron la modificacion de la clasificacion
inicial de las lesiones en tanto que los resultados elastograficos positivos fueron
determinantes para cambiar de la expectacién a la intervencion directa para la

obtencion de una correlacion histopatologica (Mendoza Nifio et al., 2011).

Moya y colaboradores publicaron en el 2013 un estudio cuyo propésito fue evaluar la
correlacién entre la elastografia mamaria y los hallazgos histopatolégicos, desde

febrero hasta julio del 2012. Lesiones solidas de pacientes que fueron evaluados en
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Diagnostica S.A. por ultrasonido convencional fueron posteriormente sometidas al
andlisis por elastografia. Los resultados de las imagenes diagnosticas fueron
comparados con los hallazgos histopatoldgicos. Para cada lesion se obtuvieron
imagenes bidimensionales y de elastografia. Luego de que se determiné el score de
la elasticidad se observo que éste fue mayor para las lesiones malignas que el score
para los nédulos benignos. De 39 lesiones evaluadas, 29 (74%) mostraron
correspondencia a categoria benigna mediante elastografia y su resultado
histopatolégico también fue benigno; 6 (15%) del total global se identificaron como
lesiones probablemente malignas y se sugiri6 biopsia correspondiendo estas a
lesiones benignas con la correlacion histopatolégica. Las restantes 4 lesiones (10%)
correspondieron a lesiones malignas por elastografia y correspondieron también a
lesiones malignas por histopatologia respectivamente. Los hallazgos elastograficos
tuvieron una sensibilidad para nédulos malignos alta y una especificidad alta también
y a pesar de esto se calculd un coeficiente de correlacion. Los autores concluyeron
gue la técnica de la elastografia demostro una alta sensibilidad y una especificidad
relativa. Recomendamos su utilizacion especialmente en aquellos pacientes donde el
ultrasonido convencional arroja resultados dudosos siendo éste un instrumento que
permitiria seleccionar los pacientes candidatos a biopsia de mama con una precision

mayor (de Moya Diaz, Cruz Colén, & Garcia, 2013).

Franco y colaboradores publicaron en el 2014 los resultados de un estudio que tuvo
por objetivo evaluar la capacidad de la elastografia cualitativa por ultrasonido de mama
para predecir la malignidad de los nédulos sélidos, clasificados como categorias Bl-
RADS 4 y 5, con posterior recomendacion de biopsia. Se revisaron, en el sistema
PACS, las imagenes de elastografia (mapa de color de acuerdo con la escala de
UENO) de pacientes a las que se les realizé biopsia de lesiones BI-RADS 4y 5 en el
Centro de Imagen Diagnostica de Mama del Hospital Christus Muguerza y que
contaban con analisis histopatoldgico en dicho hospital. Se incluyeron 63 pacientes y
se realizaron biopsias de 68 nodulos soélidos. En el andlisis estadistico obtuvimos, para
la elastografia, una sensibilidad a nddulos sdélidos malignos BI-RADS 4 y 5 de 87%;
una especificidad de 70%, un valor predictivo positivo de 71% y un valor predictivo
negativo de 86%; la exactitud general fue de 77% y el intervalo de confianza de 95%.
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Los autores concluyeron que debido a que los valores predictivos positivo y negativo
no son mas altos que los reportados en la literatura especializada mundial no podemos
dejar de tomar en cuenta otros métodos de diagnostico como la mamografia y el
ultrasonido modo B para tomar la decision de efectuar biopsias; la elastografia solo
representa una herramienta adicional con ventajas y desventajas (Franco-Hervert,
Onofre-Castillo, Putz-Botello, & Mancilla-Serrato, 2014).

2.2.3 Comparacion de diferentes escalas elastogréaficas

Koh et al. (2016) publicaron un estudio que tuvo como objetivo validar la variabilidad
entre observadores para la sonoelastografia por compresion y comparar el rendimiento
diagnéstico de una combinacion de hallazgos ecograficos en escala de grises y

sonoelastografia (Koh et al., 2016).

Tres observadores de diferentes instituciones evaluaron imagenes ecograficas en
escala de grises y usaron archivos de video de 443 nédulos tiroideos benignos o
malignos probados citopatolégicamente durante un periodo de 3 meses. La
variabilidad entre observadores no difirié estadisticamente entre los resultados de
elastografia segun los criterios de Asteria y los hallazgos ecogréficos en escala de
grises; sin embargo, la interpretacion elastografica utilizando los criterios de Rago tuvo

el acuerdo interobservador mas bajo (p <0.043) (Koh et al., 2016).

Para los tres observadores, la sensibilidad aumentd al agregar elastografia por
compresion a la escala de grises de del ultrasonido (81.3% -88.3%, 75.4% -85.4%) en
comparacién con la escala de grises del ultrasonido solo (70.4% -80.8%). La
especificidad disminuyé al agregar elastografia a la escala de grises (51.7% -59.1%,
59.1% -73.9%) en comparacion con la escala de grises sola (69.0% -82.8%). La
elastografia y la escala de grises tuvieron una variabilidad interobservador comparable.
Sin embargo, al agregar elastografia a escala de grises el rendimiento diagndstico

adicional fue limitado en comparacion con el de escala de grises sola (Koh et al., 2016).
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2.2.4 Elastografia y evaluacion de la tendinosis del manguito rotador

Yen-Huai Lin y colaboradores publicaron en el 2015, los resultados de un estudio que
tuvo por objetivo evaluar la dureza del area calcificada dentro del manguito de los
rotadores mediante elastografia como una ayuda para la seleccion de aspiracién o
puncion repetida con aguja fina para el tratamiento de la tendinosis calcificante del

manguito de los rotadores (Lin et al., 2015).

Este estudio prospectivo incluyé a 39 pacientes (32 varones y 7 mujeres), con una
edad media de 52,9 afios, en quienes se realiz6 elastografia y ecografia en escala de
grises antes del tratamiento guiado por ultrasonido para la tendinosis calcificante del
manguito de los rotadores. La morfologia de las calcificaciones se clasific6 como arcos,
fragmentadas, nodulares y quisticas. Se realizo la elastografia utilizando la técnica de
imagen tactil virtual (impulso de fuerza de la radiacion acustica) para examinar la
regién calcificada y obtener un elastograma que se clasificé como oscuro, intermedio
o brillante. La dureza de las calcificaciones se registré y se clasific6 como patrones
tactiles duros, similares a la arena o fluidos durante el tratamiento guiado por
ultrasonido y los patrones tactiles se compararon con los resultados de laelastografia

y de la ecografia en escala de grises (Lin et al., 2015).

Aunque las morfologias de las calcificaciones se relacionaron significativamente con
el patrén tactil de las punciones con aguja (p <0,001), los hallazgos de ultrasonido en
escala de grises no pudieron demostrar con precision la dureza de las calcificaciones.
Con la ayuda de la elastografia, el patron tactil similar a fluido podria predecirse bien
como un patrén no oscuro por elastografia (p <0.001). Los autores concluyeron que la
elastografia por ultrasonido es una modalidad util para la evaluacion de la tendinosis
calcificante del manguito de los rotadores y como una ayuda para guiar el manejo. Si
la elastografia muestra el area calcificada como un patrén no oscuro, entonces se debe

realizar una aspiracion con aguja fina (Lin et al., 2015).

Kocyigit y colaboradores publicaron en el 2016 otro estudio que tuvo por objetivo
investigar la utilidad de la sonoelastografia en tiempo real (RTSE) en la evaluacién del
tendon supraespinoso en pacientes con sindrome de pinzamiento subacromial (SIS).
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Se investigaron veinticinco pacientes con dolor de hombro unilateral que fue
diagnosticado como SIS de acuerdo con los hallazgos de resonancia magnética. Los
hombros sanos de los pacientes comprendieron el grupo de control. Los examenes
RTSE de hombro bilateral fueron realizados por un radiélogo que estaba cegado al
lado afectado de los participantes. Las imagenes RTSE fueron grabadas y evaluadas
por 2 radiologos individualmente 1 mes después. Se aplicaron los indices de hombro
de la American Houlder and Elbow Surgery Society y el Quick Disabilities of Arm
Shoulder and Hand Questionnaire, para evaluar la discapacidad y el estado funcional.
Se investigo la correlacion entre la relacion de deformacion y los puntajes funcionales
(Kocyigit et al., 2016).

De los 25 participantes, 9 (36%) eran hombres y 16 (64%) eran mujeres. Los hallazgos
de RTSE fueron patoldgicos en los tendones de 23 pacientes (92%) con SIS. La
relacion de deformacion fue significativamente mayor en los hombros afectados (P

<0.001). El grado de acuerdo interobservador (coeficiente de Kappa) fue bueno para
el andlisis de imagenes. No hubo una correlacion significativa entre la relacion de
tension y las puntuaciones funcionales. Los autores concluyeron que los cambios
estructurales en el tendon supraespinoso se pueden demostrar con RTSE en

pacientes con SIS (Kocyigit et al., 2016).
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3 JUSTIFICACION

La utilidad y beneficios de los resultados de la presente monografia se manifiestanen
cuatros grandes areas: 1) Beneficios para la practica clinica del servicio de radiologia
y el cuerpo médico en general; 2) Beneficios para el paciente; 3) Beneficios para la
unidad hospitalaria y el sistema de salud; 4) Beneficios para los procesos de formacion
especializada de los médicos radidlogos y de otras especialidades; y 5) Beneficios

para la comunidad cientifica y académica.

3.1 Beneficios parala practica clinica del servicio de radiologia y el cuerpo

médico en general

Tanto los profesionales de la radiologia como de otras especialidades clinicas contaran
con informacion sobre el desempefio diagnéstico de una herramienta adicional a la
ecografia convencional, para la cual ya se cuenta con los accesorios y los software
requeridos, pero que a la fecha todavia no han sido incorporadas en la practica clinica
de nuestro hospital.

El médico radi6logo podra mejorar su capacidad de caracterizacion del riesgo de
malignidad de los nodulos mamarios y tiroideos y el médico tratante podra tomar
decisiones informadas y establecer el mejor manejo posible para el paciente. Por otro
lado en el caso de la lesion tendinosa del manguito rotador los especialistas en
ortopedia podran realizar un mejor diagnéstico diferencial y podran explorar
posteriormente la utilidad de la elastografia con respecto al estudio de la respuesta del

tejido al tratamiento y monitorear con mayor precision la evolucion de lalesion.
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3.2 Beneficios para el paciente

Contar con una herramienta que mejore la precisién diagndstica con respecto a su
problema de salud impactara positivamente tanto a nivel de su estado de salud fisica
y emocional. Con respecto al impacto positivo en su salud fisica, se estableceran las
intervenciones mas apropiadas y se disminuira la exposicion a procedimientos
innecesarios y por ende a sus complicaciones asociadas. Con respecto al impacto
positivo en su salud emocional, una de las situaciones mas frecuentes en estos casos
son los resultados falso positivos de las pruebas de imagen que someten al paciente
a un estado de ansiedad critico y de incertidumbre sobre su futuro, por lo tanto con la
reduccion de los falsos positivos se evitara que una proporcién considerable de

pacientes se vean sometidos a esta situaciones de estrés.

3.3 Beneficios parala unidad hospitalariay el sistema de salud

Los métodos basados en ultrasonido son de particular interés debido a sus muchas
ventajas inherentes, tales como la amplia disponibilidad de equipos de ultrasonido en

las distintas unidades de salud y un costo relativamente bajo.

Ahora bien, a pesar de que los accesorios y los softwares necesarios para la aplicacion
de las técnicas elastogréaficas no estén disponibles en todas las unidades asistenciales
debido a que requieren una inversion adicional al equipo convencional, el gasto es
considerablemente menor al requerido para las aplicaciones de otras modalidades

diagndsticas por imagen.

Uno de los beneficios mas evidentes sera la reduccion significativa de los costos
econdmicos asociados a la realizacion de pruebas diagnosticas adicionales e
innecesarias como las BAAF en el caso de la evaluacion de la malignidad de los
nédulos mamarios y tiroides, se reducird el nUmero de visitas al hospital requeridas

para cada paciente y se optimizara el uso del recurso humano especializado y técnico.
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En el caso de las lesiones tendinosas disminuira el nimero de pacientes que requieran

estudios tomogréficos y de resonancia magnética.

Se espera que el andlisis de costo de estudio brinde las pautas para la valoracion de
la ampliacion de los accesorios y softwares requeridos para la aplicaciéon de otras
modalidades de elastografia para el estudio de otras patologias que no pueden ser
estudiadas con la elastografia por compresion.

3.4 Beneficios paralos procesos de formacion especializada de los médicos

radidlogos y de otras especialidades

A la fecha a nivel de la escuela de radiologia, no se cuenta con un médulo de
entrenamiento en elastografia por lo que se espera que con esta investigacion se
motive al disefio de dicho mdédulo como parte de la formacién de médico radiélogo

residente y de los médicos especialistas.

Por otro lado es de suma importancia que se disefien y ejecuten investigaciones
aplicadas realizadas en nuestro medio que generen valores afadidos como la
produccion de albumes de imagen con casos propios que permitan el enriquecimiento
de la ensefianza y la sistematizacién de la experiencia clinica adquirida en nuestros

servicios de radiologia.

3.5 Beneficios parala comunidad cientificay académica.

Se espera que esta tesis brinde las pautas para que se disefien estudios posteriores
gue exploren aplicaciones adicionales de la elastografia para la evaluacion de otras
patologias. Por otro lado es necesario que se promuevan los estudios de costo
efectividad en la especialidad de radiologia, sobre todo en medios como el nuestro con

recursos limitados.
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4 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La sonoelastografia en tiempo real en combinacion con la ecografia en modo B es una
técnica de imagen que evalla propiedades mecénicas de los tejidos como su grado
de dureza o elasticidad y por ende ha contribuido al estudio de la naturaleza de la
lesion de los tejidos en multiples escenarios clinicos que incluyen por ejemplo la
prediccion de la malignidad de una lesion en diversos 6rganos, la presencia de
lesiones cronicas degenerativas y lesiones agudas en 6rganos internos, en musculos

y tendones, en piel e incluso en enfermedades cardiovasculares.

Sin embargo los accesorios y softwares requeridos no estan ampliamente disponibles
en las unidades de salud tanto a nivel nacional como del resto de paises en vias de
desarrollo y su aplicacién requiere una inversién adicional en la obtencion de dichos

elementos.

En el contexto como el de nuestras unidades hospitalarias, es necesario contar con
informacion validada localmente para tomar una decision informada por lo que se
requiere hacer un analisis de costo-efectividad de este tipo de herramientas
diagnosticas. Por lo tanto se han seleccionado una serie de escenarios clinicos
habituales en la practica radioldgica nicaragiiense para realizar este analisis y tratar

de dar respuesta a la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cual es la utilidad de la elastografia por compresion en tiempo real como herramienta
complementaria para mejorar el desempefio diagnostico de la ecografia convencional
(en escala de grises) y prevenir procedimientos innecesarios en el estudio de lesiones
malignas y musculo-esqueléticas, en el Hospital Escuela Dr. Roberto Calderén

Gutiérrez?

Carcache ] (2018) 13



5 OBJETIVOS

5.1 Objetivo general

Evaluar la utilidad de la elastografia por compresién en tiempo real como herramienta
complementaria para mejorar el desempefio diagnostico de la ecografia convencional
(en escala de grises) y prevenir procedimientos innecesarios en el estudio de lesiones
malignas y musculo-esqueléticas, en el Hospital Escuela Dr. Roberto Calderon

Gutiérrez.

5.2 Objetivos especificos

1. Analizar el desempefio diagnéstico de la sonoelastografia por compresién en tiempo
real, a través del uso de dos escalas eslastograficas (UENO y ASTERIA), en
combinacion con la ecografia en modo B, para predecir malignidad de los nédulos

mamarios y tiroideos, en los casos en estudio.

2. Determinar la proporcion de BAAF innecesarias que se evitarian utilizando la
elastografia como herramienta complementaria para establecer el riesgo de malignad

de los nddulos investigados.

3. Establecer la capacidad confirmatoria de presencia de lesion tendinosa del manguito

rotador, de la elastografia por compresion, en los casos en estudio.

4. Predecir el impacto en la reduccién de los costos de atencién en salud de la
aplicacion de la sonoelastografia por compresion en tiempo real en el estudio de los

nddulos mamarios y tiroideos, de los casos en estudio.

Carcache ] (2018) 14



6 HIPOTESIS

e ElI desempefio diagnéstico (precision y seguridad diagnoéstica) de la
combinacion entre elastografia en tiempo real y ecografia en modo B, es
significativamente mayor que la utilizacion sola de la ecografia convencional en
el estudio de los n6dulos mamarios, tiroideos y lesion tendinosa del manguito
rotador.

e El desempefio diagnostico de la escala eslastografica de ASTERIA es
significativamente mejor que la escala de UENO en el estudio de nodulos y

lesiones tendinosas.
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7 MARCO TEORICO

7.1  Elastografia

7.1.1 Generalidades

La elastografia asociada a la ultrasonografia convencional es una nueva 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.
De este modo, el andlisis de la elasticidad tisular aporta informacioén que junto con los
datos de la ultrasonografia convencional y el modo Doppler, puede ayudar en el
diagndstico ecografico de malignidad (Dietrich et al., 2017; Garra, 2015; Sigrist, Liau,
Kaffas, Chammas, & Willmann, 2017).

La elastografia fue inicialmente descrita por Ophir y perfeccionada después por
Pesavento. Mediante esta técnica el tejido se comprime y la deformacién tisular
resultante se refleja en una imagen. Como modalidad diagnéstica, se ha utilizado en
el estudio de diferentes 6rganos (higado, mama, préstata, corazén, partes blandas y
vasos sanguineos), afladiendo informacion estructural a las propiedades morfolégicas
gue nos muestra la ultrasonografia convencional. Cada tejido en el organismo tiene
propiedades mecanicas que lo caracterizan y, en funcion de estas, se comporta de un
modo u otro ante la compresién ejercida por el transductor, devolviendo al explorador

una imagen particular (Garra, 2015).

Las técnicas elastogréficas se basan en la hipétesis de que los tejidos sanos se
deforman mas que las lesiones, y que estas diferencias pueden ser cuantificadas y
caracterizadas mediante imagenes. Los valores de elasticidad obtenidos en las
diversas afecciones se encuentran en intima relacion con la matriz que conforma la
enfermedad. De esta manera, podemos inferir que una lesién maligna presentara un

valor de elasticidad menor que una lesién benigna o un tejido normal (Garra, 2015).
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7.1.2 Aplicaciones

La elastografia se ha comparado a la palpacion manual de los tejidos, utilizada por los
médicos durante siglos para ayudar en el diagndstico clinico. La palpacion manual de
nddulos rigidos e irregulares en algunos tejidos como la mama y la préstata son
sefales 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 embargo, la palpacion manual
se limita generalmente a las estructuras superficiales y depende en gran medida de la
capacidad del médico que realiza el examen (Barr, 2014; Barr et al., 2015; Dewall,
2013).

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 extensiéon de un tumor mediante ultrasonido, e
incluso podria plantearse la monitorizacion de la eficacia de un tratamiento entre otras
indicaciones (Barr, 2014, Barr et al., 2015; Dewall, 2013).

Ademas de las imagenes cualitativas, la elastografia puede medir la velocidad a la que
el ultrasonido atraviesa un tejido determinado o bien la presién en kPa que ejerce el
ultrasonido sobre el tejido (mismo principio que el FibroScan®) en una region de
interés (Barr, 2014; Barr et al., 2015; Dewall, 2013).

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 evitaria el problema «operador-dependiente» (Barr, 2014; Barr et al.,
2015; Dewall, 2013).

7.1.3 Limitaciones actuales

En el momento actual, la elastografia tiene el inconveniente de ser una técnica que se
esta desarrollando y se esta en el proceso de corroborar el funcionamiento y fiabilidad
de la elastografia cuantitativa (Barr, 2014; Das, Gupta, Kaur, & Kalucha, 2011; Garra,
2015).
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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 (Barr, 2014; Das et al., 2011; Garra, 2015).

Algunos autores han recomendado que para solventar estos problemas, es necesario
crear «mapas elastograficos» 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 (Barr, 2014; Das et al.,
2011; Garra, 2015).(Barr, 2014; Dewall, 2013; Shiina et al., 2015).

7.1.4 Modalidades de elastografia

Existen dos tipos de sonoelastografia bien diferenciadas: la semicuantitativa (strain
elastography) y la cuantitativa (shear-wave elastography) (Barr, 2014; Das et al., 2011,
Dewall, 2013).

La elastosonografia semicuantitativa adquiere primero los datos correspondientes a la
anatomia tisular antes de la deformacion o compresién. Posteriormente se aplica una
pequefia presion mediante un compresor externo (transductor ecografico) o una
funcion fisioldgica (respiracion) y se adquiere otro mapa de la anatomia tisular
(poscompresion o deformacién). El desplazamiento del tejido deformado se calcula
mediante la comparacién de estos dos mapas anatémicos y se refleja en un mapa de
colores (Barr, 2014, Das et al., 2011; Dewall, 2013).

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 lesién con respecto al tejido
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adyacente, la «cuantitativa», que nos da un valor en kPa o0 m/s que nos proporciona
valores numéricos acerca de la mayor o menor deformidad en una region 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 (Barr, 2014; Das et al., 2011; Dewall, 2013).

La elastografia tanto semi como cuantitativa presenta la gran ventaja de estar
incorporada al sistema de un equipo de ecografia convencional (Barr, 2014; Das et al.,
2011; Dewall, 2013).

7.1.4.1 Elastografia por compresion

La elastografia a tiempo real (RTE, Real Time Elastography) también se conoce como
elastografia por compresion (strain elastography). Fue la primera técnica de
elastosonografia disponible, y en ella se realiza una compresion externa de los tejidos
al presionar la piel con el transductor, obteniéndose una imagen (elastograma) en la
gue se diferencian los tejidos segun su deformacion con la compresion. Los tejidos
mas duros se deforman menos, y al contrario, los tejidos mas blandos se deforman

mas con la compresién (Barr, 2014; Das et al., 2011; Dewall, 2013).

El Médulo de Young o mdédulo de Elasticidad (E) es mayor cuanto mas duro es el tejido.
En la férmula: E= Compresion/Deformacién, se observa que E y Deformacion son
inversamente proporcionales, por lo que tras realizar una compresion, los tejidos con
menor deformacion (mas rigidos) presentan mayor Médulo de Young. El elastograma
es una representacion cualitativa (no cuantitativa) de la elasticidad tisular relativa,
resultado de la diferente deformacion de los tejidos tras realizar una compresion (Barr,
2014; Das et al., 2011; Dewall, 2013).

Los equipos de ultrasonido por lo general usan una escala color donde los tejidos mas
rigidos se observan en azul, mientras que los mas blandos se representan en un rojo.
Los tejidos con elasticidad intermedia se observan con tonos verdes y amarillentos. El
elastograma aparece dentro de un ROI, cuyo tamafno se puede ajustar, y cuya imagen

se pude superponer a la imagen en modo B, ambos en tiempo real. Es recomendado
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reducir el tamafio del ROl y evitar incluir en el elastograma las carétidas, la traquea, y
el es6fago, para evitar artefactos de movimiento, asi como los huesos para evitar un
tejido muy rigido dentro del elastograma. Se recomienda que el ROI englobe la
totalidad del nédulo a estudio y suficiente parénquima circundante, algunos autores
recomiendan 5 mm o mas del parénquima adyacente al nédulo (Barr, 2014; Das et al.,
2011; Dewall, 2013).

Algunos equipos de ultrasonido disponen de un factor de calidad (FC), que proporciona
informacion a tiempo real sobre el artefacto global de movimiento en la adquisicion del
elastograma. Su valor varia de 0 a 100, y se considera adecuado cuando se observa
en varios elastogramas seguidos un valor superior a 60 (Barr, 2014; Das et al., 2011;
Dewall, 2013).

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 y elastografia. Habitualmente se evallda la lesion en modo B y
posteriormente se realiza el estudio elastografico. La presién que hay que ejercer sobre
el tejido es minima (pequefios movimientos oscilatorios de la mano, como un yo- yo), de
unos 2 mm en la direccion vertical. En el ecografo existe un indicador de presion que no
debe exceder los valores de 2-3. Si se ejerce mas presion de la debida, se pierde la
proporcion lineal entre presion y tension y se pueden producir falsos negativos (el tejido
mas duro muestra un falso desplazamiento). 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 (Barr, 2014; Das et al., 2011; Dewall, 2013).

Los datos elastograficos se traducen a una escala de 256 colores (a cada pixel de la
imagen elastografica se le asigna uno de estos 256 colores) que se representa sobre
la imagen en modo B. 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 tension o elasticidad), siendo el color verde indicador de una
elasticidad media. El rectangulo de la region de interés (ROI regidén of interest) se

coloca de modo semitransparente sobre la imagen en modo B, intentando que la lesion
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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 musculo adyacente. Es habitual realizar medidas de
los valores de elasticidad en planos ortogonales (axial y longitudinal) para alcanzar una
mejor resolucidn espacial y capturar un posible desplazamiento lateral en las regiones
mas duras (Barr, 2014; Das et al., 2011; Dewall, 2013).

En la pantalla del ecografo se pueden ver las dos imagenes simultaneamente (modo
B y elastografia) y los cambios en la elasticidad se evallan en tiempo real. La
profundidad de las lesiones es un factor limitante para la elastosonografia. Se
recomienda que las lesiones a estudiar sean superficiales (situadas a unos 2,5 - 3,5
cm de la piel). (Barr, 2014; Das et al., 2011; Dewall, 2013).

7.1.4.2 Escalas elastograficas

Para facilitar la interpretacion se han propuestos diversas escalas, las escalas mas
frecuentemente reportadas y que son aplicables en el contexto de la presente tesis
son la escala de UENO (Rago, Santini, Scutari, Pinchera, & Vitti, 2007; Ueno & Ito,
2004) y la escala de ASTERIA (Asteria et al., 2008; Moon et al., 2012), que se

describen a continuacion.

7.1.4.2.1 Escala Elastografica de UENO
La escala de elasticidad mas frecuentemente utilizada en la literatura es la de UENO,

la cual se interpreta de la siguiente manera (Rago et al., 2007; Ueno & Ito, 2004):

e Una puntuacién de 1 (E1): indica una tension o elasticidad homogénea entoda
la lesion, que se muestra homogéneamente de color verde. Una variante de
este tipo es la imagen diagndstica de los quistes: la imagen en tres capas: rojo,
verde y azul.

e Una puntuacion de 2 (E2): indica una lesion fundamentalmente elastica con
algunas zonas de ausencia de elasticidad. La lesion muestra un patron en

mosaico verde y azul.
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e Una puntuacion de 3 (E3): indica elasticidad en la periferia de la lesion y
ausencia de elasticidad en el centro, la periferia de la lesion se observa en color
verde y el centro en azul).

e Una puntuacion de 4 (E4): indica ausencia de elasticidad en toda la lesion, toda
la lesion es de color azul.

e Una puntuacion de 5 (E5): indica ausencia de elasticidad en toda la lesion y en

el area circundante, el area de color azul es mas grande que la propialesion.

El

E3

E4

E5

7.1.4.2.2 Escala Elastografica de Asteria
Los criterios Asteria de elastografia se originan a partir del trabajo publicado por Ito y
colaboradores (2006) quien originalmente aplicé y propuso la escala en el estudio de

las lesiones mamarias (Itoh et al., 2006).

A diferencia de la escala de UENO esta escala propone 4 puntajes, basado en el
predominio de la elasticidad o la dureza en el &rea examinada. En la siguiente figura

se describe la escala (Asteria et al., 2008; Moon et al., 2012).
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Puntaje elastografico de acuerdo a los Criterios Asteria:

¢ Un puntaje de 1: indica elasticidad en el area total examinada.

¢ Un puntaje de 2: indica elasticidad en gran parte del area examinada.

¢ Un puntaje de 3: indica rigidez (dureza) en gran parte del area
examinada.

e Un puntaje de 4: indica dureza en toda el area examinada, un area de

lesion sin elasticidad.

a. h. C d.

7.2 Escenario clinico #1; Evaluaciéon del nddulo tiroideo

La frecuencia de nodulos tiroideos es alta, en cambio la frecuencia del cancer de
tiroides es baja y con buen prondéstico. Se encuentran en 4 % a 8 % de adultos por
palpacion y en 13 % a 67% cuando se utiliza ultrasonido para su deteccién y 50 % por
examen patologico de autopsia. La prevalencia aumenta con la edad y las mujeres
tienen una prevalencia mayor que los hombres. La incidencia de malignidad de los
nddulos tiroideos es relativamente baja entre 1.6% y 12% (Pellegriti, Frasca,
Regalbuto, Squatrito, & Vigneri, 2013).

7.2.1 Utilidad del ultrasonido en la evaluacion de nddulo tiroideo

La caracterizacion ecografica del nodulo tiroideo llevada a cabo de por radiélogos
experimentados permite la seleccion del nédulo que requieren ser sometidos a biopsia
por aspiracién 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 (Remonti, Kramer, Leitao, Pinto, & Gross, 2015).

Sin embargo todavia continta siendo dificil identificar cancer de tiroides a partir de la
imagen ecografica, ha como es demostrado por la muy baja tasa (aproximadamente
5%) de cancer detectada en todos aquellos que son sometidos a BAAF (Muratli et al.,
2014; Remonti et al., 2015).
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La semiologia de imagen ecografica del nddulo 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 (Tessler et al., 2017).

El objetivo principal en el manejo de imagen de los nédulos tiroideos es la mayor
detecciéon de los nddulos y canceres de tiroides clinicamente relevantes y al mismo
tiempo minimizar el nimero de aspiraciones benignas guiadas por ultrasonidos en

lesiones con caracteristicas benignas (Tessler et al., 2017).

El ultrasonido no debe ser utilizado en la poblaciéon general como método de tamizaje,
solo esté indicado como método complementario en presencia de factores de riesgo
(tabla 1-1) (Tessler et al., 2017).

Tabla 7-1: Factores sugestivos de malignidad en nddulo tiroideo

Historia de radiacién en cabeza y cuello

Historia familiar de carcinoma papilar y medular de tiroides, MEN2. Edad < 20 o > 70 afos
Sexo masculino Adenopatias cervicales

No6dulo duro adherido a planos profundos

Crecimiento rapido del nédulo Sintomas compresivos: disfagia, disnea Paralisis de cuerdas
vocales (disfonia) Nédulo Unico <4 cm

Existen caracteristicas ultrasonogréaficas del nodulo tiroideo que se asocian a
malignidad y son consideradas al momento de elegir el nédulo para la realizacion de
la puncidn y aspiracion con aguja fina (BAAF) (Tabla 1-2) (Tessler et al., 2017).
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Tabla 7-2: Caracteristicas ecogréficas asociadas a malignidad en nédulo tiroideo

Sensibilidad Especificidad
% %

Hipoecogenicidad 26.1-59.1 85.8-95.0
Microcalcificaciones 26.5-87.1 43.4-94.3
Mérgenes irregulares o ausencia de halo 17.4-77.5 38.9-85.0
Solido 69.0-75.0 52.5-55.9
Vascularidad intranodular 54.3-74.2 78.6-80.8
Aumento del didmetro antero-posterior

en relacion al transverso 32.7 92.5

El Colegio Americano de Radiologia (ACR) en 2015 formé comités dedicados a
desarrollar publicaciones que indiquen conductas para el abordaje de nédulos tiroideos
incidentales y propuesta de una terminologia estandar de ndodulos tiroideos para el
reporte de ultrasonido (Iéxico) y publicé una propuesta de estratificacion de riesgo de
nddulos tiroideos basado en las caracteristicas sonogréaficas de los nédulos para

recomendar criterios para BAAF (Grant et al., 2015).

Mas recientemente en el 2017, el Colegio Americano de Radiologia (ACR) publicé una
actualizacion propuesta modificada. A continuacion se describen ambas propuestas
(Tessler et al., 2017).

7.2.1.1 Sistema de Clasificacion TI-RADS ACR 2015
El patron ultrasonografico que define riesgo de malignidad segun la clasificacion TI-
RADS ACR 2015 se especifica a continuacion (Grant et al., 2015):

a) TIRADS 1: Glandula tiroidea normal.
b) TIRADS 2: Lesion benigna, incluye:

- Quiste coloide tipico, areas anecoicas y manchas hiperecogénicas.

-Nédulo mixto, no encapsulado con apariencia de malla, dado por areas solidas

isoecoicas y manchas hiperecoicas.

-Nédulo mixto, no encapsulado, isoecoico, con manchas hiperecoicas y vascularizado.

Carcache ] (2018) o5



c) TIRADS 3: Nédulo probablemente benigno, incluye:
-Nédulo hiper, iso o hipoecoico, parcialmente encapsulado con vascularizacion

periférica, con aspecto sugestivo de tiroiditis de Hashimoto.
d) TIRADS 4A: Nodulo indeterminado, incluye:

-Patrén neoplésico simple, ndédulo solido o mixto hiper, iso o hipoecoico sin

calcificaciones, rodeado por fina capsula.
-Patrén de Quervain, lesién hipoecoica con bordes mal definidos sin calcificaciones.

-Patrén neoplasico sospechoso; nédulo hiper, iso o hipoecoico, hipervascularizado,
rodeado por capsula gruesa y con calcificaciones.

e) TIRADS 4B: Nédulo sospechoso para malignidad, incluye:

-Nédulo sélido hipoecoico, no encapsulado, con forma y margenes mal definidos,

vascularizado y con o sin calcificaciones.
f) TIRADS 5: Nodulo compatible con malignidad, incluye:

-Nédulo sélido, no encapsulado, isoecoico o hipoecoico, hipervascularizado y con

multiples calcificaciones periféricas.
g) TIRADS 6: N6dulo maligno, incluye:

-N6dulo mixto, isoecoico, hipervascularizado y no encapsulado con o0 sin
calcificaciones y sin manchas hiperecoicas, que ya han sido confirmados por biopsia

previa.

En la tabla 1-3 se presenta la posibilidad diagnéstica y el porcentaje de frecuencia de
benignidad o malignidad de la clasificacion TIRADS.

Los nédulos TIRADS 2 no necesitan la realizacion de BAAF, los nddulos TIRADS 3
requieren seguimiento en el tiempo, y algunos de estos necesitaran BAAF si presentan

crecimiento o factores personales o familiares asociados a malignidad.

Los nddulos catalogados como sospechosos o probablemente malignos, TIRADS 4y

5 deben ser evaluados por BAAF y generalmente son resueltos quirdrgicamente.
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Tabla 7-3: Clasificacién TI-RADS y riesgo de malignidad del nédulo tiroideo

Categoria interpretacion Riesgo de malignidad
TIRADS 1 Glandula tiroidea normal
TIRADS 2 Condicion benigna 0% de malignidad
TIRADS 3 Nédulo probablemente benigno < 5% de malignidad
TIRADS 4 Nodulo sospechoso 5-80% de malignidad
TIRADS 4a 5-10% de malignidad
TIRADS 4b 10-80% de malignidad
TIRADS 5 Nédulo probablemente maligno > 80% de malignidad
TIRADS 6 Incluye diagndstico de malignidad por

biopsia

7.2.1.2 Sistema de Clasificacion TI-RADS ACR 2017

Los hallazgos sonograficos en el ACR TI-RADS 2017 son categorizados en: benigno,
no sospechoso, minimamente sospechoso, moderadamente sospechoso o altamente
sospechoso para malignidad. El sistema otorga puntos a los hallazgos sonograficos
del nédulo, con mayor puntuacién para los hallazgos mas sospechosos. Los hallazgos
sonogréficos se presentan en base a 5 categorias establecidas en el Iéxico de ACR e
incluyen: composicion, ecogenicidad, forma, margen y focos ecogénicos. Al valorar el
nddulo se selecciona un hallazgo de cada una de las primeras categorias y todos los
hallazgos que apliquen a la Ultima categoria y se suman los puntos (Tessler et al.,
2017).

La suma total de los puntos determina el nivel de ACR TI-RADS del nédulo que ocupa
un rango de benigno a altamente sospechoso de malignidad (TR1 a TR5). Las
recomendaciones para la BAAF o seguimiento por ultrasonido se basan en la categoria
ACR TI-RADS y en su didmetro maximo (Tessler et al., 2017).

Los niveles o categorias TR3 a la TR5 presentan un tamafio base en el cual o por
arriba del cual, la BAAF seria recomendada. De tal forma la BAAF de nddulos
altamente sospechosos se hace solamente cuando son de 1 cm o mas grandes en

concordancia con las guias de otras organizaciones y a los nédulos con riesgo de
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malignidad bajo o intermedio se les recomienda la biopsia cuando miden =22.5cmy =
1.5 cm (Tessler et al., 2017).

También se definen limites inferiores de tamafio para recomendar seguimiento con
ultrasonido para nédulos en las categorias TR3, TR4 y TR5 para limitar el nimero de
repeticion de examenes en aquellos nédulos que son benignos o no son clinicamente
significativos. El seguimiento de los noédulos se recomienda en base al nivel de
sospecha del ACR TI-RADS, con mayor nimero de examenes de ultrasonido para las
lesiones mas sospechosas. El seguimiento para lesion TR5 se recomienda con
ultrasonido cada afio hasta por 5 afos. Lesiones TR4 se seguiran por ultrasonido al,
2, 3,y 5 afios, Para lesiones TR3 el seguimiento debe sera 1, 3, y 5 afios. Se considera
gue el seguimiento con ultrasonido en un tiempo menor a 1 afio no esta justificado
(Tessler et al., 2017).

Las recomendaciones para el nimero de nddulos a biopsiar debe ser como maximo 2
nddulos con el mayor puntaje ACR TI-RADS que justifiquen los criterios para BAAF y
el tamafo del nédulo no debe ser el criterio primario para decidir que nédulo requiere
aspiracion. La valoracién de los ganglios linfaticos es parte integral del examen
sonografico tiroideo. Cuando se localizan ganglios con caracteristicas sonograficas
sospechosas, se recomienda BAFF de los ganglios sospechosos ademas de hasta 2
nodulos tiroideos en base a los hallazgos y categorias de ACR TI-RADS (Tessler et
al., 2017).
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Tabla 1-4: Clasificaciéon ACR TI-RADS 2017 (traducida y adaptada por Carcache 2017)

ACR TI-RADS 2017

Composicién
(Seleccionar una)

Ecogenicidad
(Seleccionar una)

Forma
(Seleccionar una)

Margen
(Seleccionar una)

Foco ecogénico
(Seleccionar todos los que

BAAF si 22.5 cm
Seguimiento si 21.5 cm

BAAF si 21.5 cm
Seguimiento si 21 cm

aplican)
Quistico o casi 0 puntos | Anecoico 0 puntos | Mas ancho O puntos | Liso 0 puntos Ninguno o artefacto O puntos
completamente que alto grande de cola de cometa
quistico
Espongiforme 0 puntos | Hiperecoico o0 1 punto Méas alto 3 puntos | Mal definido 0 puntos Macrocalcificaciones 1 punto
isoecoico que ancho
Mixto quistico - 1 punto Hipoecoico 2 punto Lobulado o 2 puntos Calcificaciones 2 punto
solido irregular periféricas (anillo)
Solido o] casi 2 puntos | Muy hipoecoico 3 puntos Extension 3 puntos Foco ecogénico 3 puntos
completamente extra-tiroidea puntillado
sélido (puntiforme)
Sumar el puntaje de todas las categorias para determinar el nivel TI-RADS
0 puntos 2 puntos 3 puntos 4 a 6 puntos 7 puntos o mas
TI-RADS 1 TI-RADS 2 TI-RADS 3 TI-RADS 4 TI-RADS 5
Benigno No sospechoso Levemente Moderadamente Altamente sospechoso
No BAAF No BAAF sospechoso sospechoso BAAF si 21 cm

Seguimiento si 20.5 cm

Composicién

Ecogenicidad

Forma

Margen

Foco ecogénico

Espongiforme: Se compone
predominantemente (> 50%) de
pequefios espacios quisticos. No
agregue mas puntos para otras
categorias.

Mixto quistico y sélido: Asigne
puntos para el componente sélido
predominante.

Asigne 2 puntos si no se puede
determinar la composicion debido a
la calcificacion.

Anecoico: Se aplica a nédulos
quisticos o casi completamente
quisticos.

Hiperecoico / isoecoico /
hipoecoico: Comparado con el
parénquima adyacente.

Muy hipoecoico: mas
hipoecoico que los musculos
infrahioideos.

Asignar 1 punto si no se puede
determinar la ecogenicidad.

Mas alto que ancho: Debe
evaluarse en una imagen
transversal con medidas
paralelas al haz acustico
para la altura y
perpendiculares al haz
acustico para el ancho.

Esto generalmente se
puede evaluar mediante
inspeccion visual.

Lobulado: Protrusiones en el
tejido adyacente.

Irregular: dentado, espiculado o
en angulo agudo.

Extensién extra-tiroidea:
invasién obvia = malignidad.

Asigne 0 puntos si no se puede
determinar el margen

Artefactos grandes de cola de cometa: en
forma de V,> 1 mm, en componentes
quisticos.

Macrocalcificaciones: Causa sombreado
acustico.

Periférico: Completo o incompleto a lo
largo del margen.

Focos ecogénicos punteados: Puede tener
pequefios artefactos de cola de cometa.
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7.2.2 Aplicacion clinica de la elastografia en la evaluacion de nodulo tiroideo

Existen mudltiples publicaciones sobre el uso de la elastografia asociada a la
ultrasonografia para el estudio de los nédulos tiroideos. Si bien los resultados han sido
diversos, la elastografia ha mostrado una mayor exactitud diagndstica en comparacion
con los estudios ultrasonogréaficos convencionales, mostrando que la dureza de los
nodulos malignos es mucho mayor que la de los nodulos benignos y que la del
parénquima tiroideo normal (Asteria et al., 2008; Vito Cantisani et al., 2015; Moon et
al., 2012; Rago et al., 2007)

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 afios la
elastografia ha sido usada para la evaluacién del nédulo de tiroides y actualmente a
partir de diversas investigaciones se ha sugerido integrar en la clasificacién nodular TI-
RADS establecida por la ACR el resultado de la elastografia. Sin embargo en la ultima
actualizacion del TI-RADS ACR 2017 se sefiala que a la fecha no se ha incluido a la
elastografia como criterio debido a su limitada disponibilidad o ausencia en la mayoria
de unidades de salud privadas y publicas (Asteria et al., 2008; V. Cantisani et al., 2015;
Vito Cantisani et al., 2015; Magri, Chytiris, & Chiovato, 2016; Moon et al., 2012; Rago
et al., 2007)

7.3 Escenario clinico #2: Evaluacion del nédulo mamario

Las neoplasias de mama son clasificadas en benignas y malignas. Las benignas son
un grupo heterogéneo de patologias, la incidencia de ésta no esta adecuadamente
documentada en la literatura y probablemente esta incorrectamente estimada. En
cambio el cancer de mama es la neoplasia maligna mas comun en mujeres a nivel
mundial, es un problema importante de salud publica y su incidencia se ha duplicado
en los ultimos 20 afios. Actualmente el 31% de los casos de cancer de mama en el
mundo se encuentran en América Latina. El cancer de mama junto con el cancer
cervicouterino, son las principales causa de muerte en mujeres entre los 35 y 64 afios

en América Latina. En Nicaragua, el cancer de mama es la segunda causa mas
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frecuente de cancer después del cancer cérvico-uterino (Ferlay et al., 2015; Stewart &
Wild, 2017; Tao et al., 2015).

7.3.1 Utilidad del ultrasonido en la evaluacion de la patologia mamaria

El cancer de mama es una enfermedad heterogénea que incluye una ampliagama de
manifestaciones clinicas, radiologicas y patolégicas. El proceso de diagnéstico y de
tratamiento de mujeres portadoras de cancer de mama es en esencia,
multidisciplinario. En este contexto la evaluacidén ecografica de mama ha adquirido
gran relevancia como parte de las estrategias de diagndstico por imagenes frente ala
sospecha de malignidad (Brem, Lenihan, Lieberman, & Torrente, 2015; Senkus et al.,
2013).

El ultrasonido de mama es una técnica esencial en el diagndéstico y manejo de lesiones
palpables y no palpables de mama, ya que ha demostrado ser util no solo para
diferenciar entre lesiones quisticas y soélidas sino, ademas, entre lesiones benignas y

malignas (Brem et al., 2015; Senkus et al., 2013).

Actualmente, la ultrasonografia o ecografia mamaria es el método de imagen mas
utilizado, ademéas de la mamografia para la evaluacion de lesiones de la mama,
justificado en su bajo costo, facil acceso por parte de las mujeres que lo requieren,
ausencia de radiacion ionizante y por su capacidad para diferenciar lesiones quisticas
de sdlidas. Adicionalmente evalGa de manera precisa el tejido celular subcutaneo y las
axilas, lo que permite detectar otras patologias como quistes sebaceos, ganglios o
abscesos (Brem et al., 2015; Senkus et al., 2013).

El Sistema BI-RADS® fue elaborado por el Colegio Americano de Radiologia, en
colaboracion con seis sociedades cientificas, con la finalidad de estandarizar la
descripcion de las lesiones mamarias en técnicas de imagen. Los objetivos de la
estandarizacién son reducir la confusion en la descripcién de lesiones mamarias,
facilitar la comunicacion entre clinicos y radidlogos y posibilitar la monitorizacion de los
resultados. Se han publicado cuatro ediciones entre 1992 y 2013. Las tres primeras se

dedicaron de forma exclusiva a la mamografia y la cuarta incluyé la ecografia y la RM,
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actualmente esta disponible la 5ta edicion. Desde la primera edicion, el sistema
BIRADS ha sido aceptado por la comunidad médica como herramienta de descripcion
y asignacion de sospecha en lesiones mamarias y su uso se ha generalizado de forma
progresiva., lo que ha ayudado a mejorar las ediciones sucesivas y a identificar

limitaciones y puntos de controversia (D'Orsi, 2013; Mercado, 2014).

Sin embargo en multiples investigaciones se han sefialado diversas limitante. Sus
principales limitantes son la falta de reproducibilidad de los hallazgos en los diversos
estudios, hallazgos incidentales, alta tasa de falsos positivos y su alta dependencia del
operador (Mercado, 2014).

7.3.1.1 Sistema de Clasificacion BI-RADS ACR 2013

A continuacion se describe el sistema de clasificacion de sospecha de malignidad mas
reciente con respecto a la evaluacion ecogréfica de la patologia mamaria (D'Orsi,
2013).

a) BIRADS 0: estudio insuficiente.
b) BIRADS 1: Glandula mamaria normal.
c) BIRADS?2

Descriptor:

e Quiste simple, quiste con septo fino.

¢ Implantes mamarios.

e Cambios post QX estables.

e Fibroadenoma estable.

e Ganglios intramamarios.

¢ Quiste con nivel (complicado) multiples.
e Nodulo ecogenico homogéneo.

e Ectasia ductal simple.
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Estas patologias tienen un porcentaje de malignidad del 0 %

d) BIRADS 3

Descripcion:

e Nodulo sdlido, circunscrito, (fiboroadenoma). NO palpable.
e Micro quistes agrupados.
e Quiste complicado aislado.
¢ Nodulo ecogenico heterogéneo.
e Necrosis Grasa.
e Ectasia ductal compleja.
Estas lesiones tienen menos del 2% de presentar malignidad.

e) BIRADS 4 A.

e Descripcion:
¢ Nodulo sélido, circunscrito, (FA) palpable.
e Nobdulo heterogéneo (FA).
e Nodulo solido con flujo Doppler.
e Crecimiento mayor del 20%.
e Nodulo intra ductal.
e Absceso.
e Lesion quistica sélida.

Estas lesiones son de baja sospecha de malignidad y tienen del 2 al 10 % de

presentarla.

f) BIRADS 4 B
e Descripcion:
e Nodulo micro lobulado.
e Nodulo extension ductal.
Estas lesiones son de moderada sospecha de malignidad y tienen del 10 al 50 % de

presentarla.
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g) BIRADS 4C

Descripcion:

e Margenes angulares.
e Anti paralelo.
e Sombra acustica.
¢ Anillo ecogénico.
Estas lesiones son de alta sospecha de malignidad y tienen del 51 al 95 % de

presentarla.

h) BIRADS 5
Descripcion:

e Nodulo espiculado.
¢ Al menos 3 descriptores de 4C.
Estas lesiones son altamente sugestivas de malignidad y tienen mas del 95 % de

presentarla.

i) BIRADS 6: Diagnéstico histologico de Cancer de mama.

7.3.2 Aplicacion clinica de la elastografia en patologia mamaria

La elastografia, junto con el estudio ecogréafico convencional de mama, aumenta la
precision diagndstica, con lo que se obtiene un estudio mas completo y fiable. Se
considera a la elastografia como una técnica que evalla objetivamente la consistencia
0 dureza de los tejidos, afadiendo informacion estructural a las propiedades
morfologicas que nos muestra la ecografia en escala de grises y que permite alcanzar
mejores resultados de especificidad. En todos los estudios publicados las lesiones
malignas muestran dureza significativamente superior a las lesiones benignas.(Barr,
2012; J. F. Carlsen, Ewertsen, Lonn, & Nielsen, 2013; Franco-Hervert et al., 2014; Itoh
et al., 2006; Mendoza Nifio et al., 2011; Ueno & Ito, 2004)

En 1997 Garra y sus colaboradores publicaron el primer estudio clinico donde se
demostré que la elastografia era util en la diferenciacion de las lesiones sélidas de

mama,; esta diferencia se atribuy6 a la reaccion desmoplasica que rodea a cierto tipo
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de tumores (Garra, 2011). Krouskop clasifico la dureza elastica de los tejidos de menor
a mayor como sigue: carcinoma ductal infiltrante (CDI), carcinoma ductal in situ (CDIS),
tejido fibroso, tejido glandular normal, tejido adiposo; asi establecio las bases de la

aplicacion clinica de la técnica (Krouskop, Wheeler, Kallel, Garra, & Hall, 1998).

Itoh y su grupo reportaron buena correlacion entre ultrasonido con elastografia en
tiempo real y el estudio histopatolégico con altas sensibilidad y especificidad para
clasificar lesiones benignas y malignas (Itoh et al., 2006; Ueno & Ito, 2004). Otras
publicaciones demuestran que la elastografia mejora los valores de especificidad de
la ecografia en modo B y su aplicacién clinica fundamental se centra en las lesiones
BI-RADS 3. En este grupo de lesiones, probablemente benignas, la elastografia
permite detectar aquellas que se beneficiaran de una biopsia temprana por sus

caracteristicas elastograficas (J. Carlsen et al., 2015).

Algunos autores han sugerido que la principal indicacion de la eslastografia de mama
es la posibilidad de reclasificar las lesiones catalogadas como BI-RADS 3 (hallazgos
probablemente benignos) pudiendo orientar a benignidad y ser clasificada como BI-
RADS 2 y evitar su seguimiento. En menor grado puede ayudar a valorar las lesiones

catalogadas como cuarta, reclasificandolas en 3 o0 4b (J. Carlsen et al., 2015).

7.4 Escenario clinico #3: Evaluacién de la tendinosis del manguito rotador

El conocido manguito rotador del hombro esta formado por varios musculos:
supraespinoso, infraespinoso, redondo menor y subescapular, los tres primeros tienen
una funcion de rotacion externa y el ultimo de ellos de rotacién interna, pero una de
sus funciones principales es dotar a la articulacion escapulo-humeral (el himero con
la escapula) de una coordinacion adecuada, es decir, trabajan como una especie de
guante que sujeta a la articulaciéon dandole un mayor ajuste segun se activen unos u

otros musculos en menor y mayor medida.

El manguito rotador o de los rotadores tiene una importante funcion propioceptiva del
hombro, dada su insercion en la zona mas proximal del himero abarca casi todo el

perimetro de la cabeza del humero con diferentes expansiones. Esté intimamente
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relacionado con la capsula articular y con los ligamentos, de esta forma es capaz de
adaptarse a las puestas en tension durante los movimientos y adecuar la posicion de
la cabeza humeral con respecto a la cavidad glenoidea (superficie articular concava

de la escépula).

El complejo articular del hombro necesita una muy buena coordinacion para trabajar
correctamente, este complejo estd compuesto por cuatro articulaciones que trabajan
en conjunto: la escipula con el humero, la clavicula con las costillas y el esternon, la
clavicula con la escapula y ademas la articulacion "virtual" de la escapula en su
deslizamiento sobre la parrilla costal. Esta complejidad y todos los musculos que tienen
importancia en el movimiento del hombro (deltoides, trapecio, pectorales, angular,
biceps y algunos mas) hacen que existan diversos factores con posibilidades de

facilitar la aparicion de una tendinosis o tendinopatia en el manguito rotador.

La tendinosis del hombro es una lesion por la inflamacion de los tendones del manguito
rotador del hombro. El tenddn del musculo supraespinoso es el gue mas cominmente
suele sufrir lesiones tendinosas, esto es debido a su posicidn, ya que su tendon esta
mas comprometido a una posible friccibn a su paso bajo el "techo" del acromion (la
parte mas alta y lateral de la escapula) y ademas por su funcién de abduccion del
hombro ya que este musculo tiene importancia cuando elevamos el brazo ayudando al
deslizamiento de la cabeza del himero con respecto a la escapula (articulacion gleno-

humeral).

Las causas de la tendinopatia son diversas, puede ser debido a una causa traumatica
como un golpe o una caida, que generen una contraccion de defensa muscular que
guede mantenida, una activacion de puntos gatillo miofasciales, un proceso
inflamatorio traumatico, una mala biomecanica unida a movimientos repetidos, por
ejemplo cuando existe un acortamiento del pectoral menor que arrastra a la escapula
hacia adelante y altera su disposicion con respecto al humero, 0 a causas viscerales

relacionadas con una mala alimentacion y estrés continuado.
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En la siguiente tabla se presentan los principales factores de riesgo:

Factores de riesgo

e Continua repeticiéon de movimientos de abduccion y rotacion externa en el trabajo

e Continua repeticion de movimientos de abduccion y rotacién externa en
actividades deportivas

e Consumo de tabaco

e Obesidad

e Hipercolesterolemia

e Antecedentes familiares

e Episodios o lesiones previas

e Discinesia escapular

e Inestabilidad glenohumeral e hiperlaxitud por trauma

Un aspecto importante es que las manifestaciones clinicas orientan una lesién del
manguito rotador. La patologia del manguito rotador y del arco coracoacromial se
definen clinicamente por el sindrome de atrapamiento complejo que incluye diferentes
lesiones como la patologia del manguito rotador, la bursitis subacromial, la tendinitis
bicipital y la inestabilidad glenohumeral. Por lo tanto es importante realizar una
evaluacion diagnostica adecuada que oriente los procedimientos terapéuticos y de

rehabilitacion.

A continuacion se detallan los principales sintomas:

SICINES

e Dolor leve que esta presente con la actividad y también en reposo.

e Dolor que irradia desde la parte frontal del hombro a la parte lateral del brazo.
e Dolor subito con movimientos de levantar pesos y extension

e Dolor durante la noche.

e Pérdida de fuerza y movilidad

e Dificultad para realizar actividades que ponen el brazo detras de laespalda

e Sensibilidad a la presion
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7.4.1 Utilidad de la ecografia en la evaluacién del manguito rotador

La ecografia tiene cuatro funciones principales para definir el tipo de lesion y orientar
el tratamiento: a) confirmar la existencia real de la lesion tendinosa, b) precisar la
ubicacion exacta de la misma, c) determinar la gravedad de la lesién y d) evaluar su
cardcter activo o de secuela.

a) Confirmacion de la existencia de la lesion: La ecografia nos permite descubrir
muchas de las mal llamadas “falsas lesiones tendinosas”. Estas se encuentran
cerca de un tenddn, su sintomatologia evoca su origen tendinoso, y el examen
clinico no permite diferenciarlas de una verdadera lesion tendinosa. Esto dificulta
la distincion entre, por ejemplo, la bursitis y los flemones subcutaneos y una
verdadera lesion tendinosa adyacente. Lo mismo ocurre con los musculos
supernumerarios, casi siempre confundidos con una lesion del tendén adyacente,
y las lesiones del periostio, cuando su localizacion es préxima a la insercion de un
tendon.

b) Ubicacion exacta de la lesion: Precisar la localizacion exacta de una lesion
tendinosa resulta de capital importancia a la hora de determinar la orientacion
terapéutica a seguir. Ante una tumefaccion, en efecto, la primera cuestion que se
plantea es: ¢de donde proviene el engrosamiento del tenddn, de €l mismo o bien
de su vaina? Esta distincion es fundamental, pues en la mayoria de los casos la
lesion tendinosa no conlleva la inflamacién de células, al contrario de lo que sucede
en el caso de la envoltura sinovial. Incluso en el caso de alteraciones mecénicas,
es igualmente importante diferenciar aquello que corresponde al cuerpo del tendon,
propiamente dicho, de lo que afecta a la entesis, pues en uno u otro caso el

tratamiento diferira.

Clinicamente no resulta sencillo hacer dicha distinciéon, por ejemplo, en los hombroso
la cadera. Igualmente, debe hacerse una distincion entre la lesion del tendon y aquella
gue se produce en la unién miotendinosa, concretamente en los casos de ruptura-
desinsercion, pues la topografia de la lesion puede, eventualmente, modificar la

intervencion quirdrgica.
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Del mismo modo, la realizacién de una sutura del tendén calcaneo con frecuencia se
desestima si la ruptura del tenddn se sitla a la altura de la unién miotendinosa, pues
la parte superior del hilo quedaria en el seno del masculo, impidiendo una tension
satisfactoria. La radiologia tendinosa en patologia deportiva debe, por lo tanto, ser
capaz de diferenciar las lesiones tendinosas en cuatro categorias: cuerpo, entesis,

union miotendinosa y peritendon.

C) Determinacion de la gravedad de la lesién: Ante una misma sintomatologia
clinica, la radiografia muestra a veces lesiones de gravedad totalmente diferente, lo
gue conlleva la modificacion de la terapia a seguir. En este sentido, es ejemplar el caso
del hombro, pues en ciertas entesopatias sin rotura la impotencia funcional puede ser
mayor, mientras que una gran parte de las lesiones completas son indoloras. De esta
forma, al nivel del tenddn calcaneo, podemos observar, en sintomatologias
practicamente idénticas, fisuras longitudinales que son lesiones relativamente
benignas y desinserciones transversales parciales que suponen un debilitamiento del
tendon importante, y que obligan a la inmovilizacion para evitar que sobrevenga una

ruptura total.

d) Evaluacion del caracter activo o de las secuelas de la lesion: El origen de las
modificaciones morfolégicas de las estructuras tendinosas puede encontrarse en el
envejecimiento tendinoso, sin traduccién sintomatica, como si el organismo se
adaptara a su nueva situacion. Las referidas modificaciones son bien conocidas y, por
ejemplo, sabemos que gran parte de las rupturas del tenddén supraespinoso son
asintomaticas después de los setenta afios. En patologia deportiva, el sobreuso de los
tendones provoca que esas lesiones degenerativas sean, a veces, muy precoces.
Ademas, como las lesiones son con frecuencia reiterativas, pueden verse lesiones de
antigiedad diferente en el seno de un mismo tenddn. La utilizacion de la ecografia
Doppler permitird distinguir la hipervascularizacién de aquellas lesiones que sean

agudas, de las secuelas avasculares.
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En la siguiente tabla se resumen los hallazgos ecograficos asociados a la lesién

tendinosa del manguito rotador del hombro:

e Ruptura parcial

e Ruptura total

e Luxacion

e Subluxacion

e Liquido peritendén

e Liquido en articulacion glenohumeral
e Liquido en bursa subacromial

e Irregularidad de la tuberosidad mayor
e Engrosamiento del tenddén mayor de 2 mm en relacion al contralateral
e Tendon heterogéneo

e Presencia de calcificaciones

7.4.2 Aplicacion de la elastografia en la evaluacion de las tendinopatia

La elasticidad del tejido humano es un parametro que indica la calidad o condicion del
tejido. La medicion de la elasticidad también podria ser util para evaluar la actividad
del sistema musculo esquelético (DeJdong et al., 2017; Domenichini, Pialat, Podda, &
Aubry, 2017; Schmalzl, Fenwick, Boehm, & Gilbert, 2017).

La elastografia por ultrasonido (EUS) es un método basado en ultrasonido para la
evaluacion de las propiedades mecanicas del tejido. EI método se introdujo
inicialmente in vitro en los afios 90 y luego se convirti6 en una herramienta de
imagenes para aplicaciones in vivo (DeJdong et al., 2017; Domenichini et al., 2017;
Schmalzl et al., 2017).

La elastografia de ultrasonido musculo esquelético (MSK) parece ser adecuada para
medir la actividad muscular en entornos clinicos porque ofrece mediciones en tiempo
real con pacientes en posturas menos restringidas y posiciones articulares DeJong,
2017 #1;Domenichini, 2017 #5;Schmalzl, 2017 #4}.

La elastografia por compresion se basa en el principio de que el estrés aplicado al

tejido causa cambios dentro del mismo, que dependen de las propiedades elasticas
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del tejido. Existen varios enfoques de elastografia, segun el método para evaluar la
elasticidad DeJong, 2017 #1;Domenichini, 2017 #5;Schmalzl, 2017 #4}.

La elastografia por compresion es la técnica mas comun que se ha empleado
principalmente en el campo de la oncologia y cada dia esta adquiriendo mayor
popularidad en la evaluacion del sistema musculo esquelético DeJong, 2017
#1;Domenichini, 2017 #5;Schmalzl, 2017 #4}.

La enfermedad muscular y del tendon degenerativa y traumatica produce cambios
biomecanicos. Desde la disponibilidad comercial de la elastografia por compresion, ha
habido un gran interés para posibles aplicaciones clinicas del método, como el
diagnostico precoz de la enfermedad muscular y del tendon, para guiar y controlar la
terapia, para predecir el riesgo de lesion en los atletas y para evaluar el efecto de la
fisioterapia o el entrenamiento en tejido musculotendinoso sano y enfermo DeJong,
2017 #1;Domenichini, 2017 #5;Schmalzl, 2017 #4}.

La mayor parte de la investigacién clinica sobre aplicaciones musculoesqueléticas de
la elastografia se centra en el tendén de Aquiles. Se ha encontrado que los tendones
de Aquiles normales en voluntarios sanos pueden presentarse con dos apariencias
EUS distintas: pueden ser estructuras homogéneamente duras o, en la mayoria de los
casos (62%), pueden ser considerablemente no homogéneas con areas blandas
paralelas al eje largo del tenddon (bandas o puntos longitudinales) DeJong, 2017
#1;Domenichini, 2017 #5;Schmalzl, 2017 #4}.

Se ha encontrado que la EUS para el tendon de Aquiles tiene una alta precision y una
buena reproducibilidad. La correlacién general entre los hallazgos US y EUS es
excelente. En comparacion con los hallazgos clinicos, la USE tiene una sensibilidad
media del 93,7% y una especificidad del 99,2% y la reproducibilidad inter e
intraobservador de la USE es buena a excelente, si la evaluacién del elastograma del
tendon de Aquiles se realizaa cualitativamente y deficiente (variacion 29-37%), si se
emplean mediciones semicuantitativas ( relacion de deformacion) de software. Es
razonable pensar que se podrian obtener resultados similares al evaluar lesiones en
otros tendones a la utilidad demostrada por la elastografia en la lesion del tenddn de
Aquiles DeJong, 2017 #1;Domenichini, 2017 #5;Schmalzl, 2017 #4}.
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Existen estudios que indican utilidad de la elastograia en el estudio de la epicondilitis
lateral, tendinopatia rotuliana, y lesiones del manguito rotador, entre otros, sin
embargo, todavia la informacion es limitada DeJong, 2017 #1;Domenichini, 2017
#5;Schmalzl, 2017 #4}.

7.4.3 Aplicacion de la elastografia en la evaluacion del manguito rotador

Al evaluar la presencia de una lesion del manguito rotador, no es fécil diferenciar
Unicamente con la ecografia convencional en modo B una lesion tendinosa de una
bursitis, es decir diferencia la presencia de una bolsa subacromial de un tendon
supraespinoso degenerado y agrandado. Por el contrario, la elastografia mejora la
diferenciacion entre la imagen suave de una bolsa acromial de la imagen mas dura de
un tendon del manguito rotador lesionado DeJdong, 2017 #1; Domenichini, 2017 #5;
Schmalzl, 2017 #4}.
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8 DISENO METODOLOGICO

8.1 Tipo de estudio

Para la realizacion del presente estudio se combinaron dos tipos de estudio:

a) Un estudio observacional, analitico de corte transversal para evaluar la
efectividad de la elastografia (desempefio diagnéstico)
b) Un estudio de modelacion (prediccion) de los costos y beneficios de la

implementacion de la elastografia.

8.2 Areay periodo de estudio

El estudio se llevo a cabo en el servicio de radiologia del Hospital Escuela Dr. Roberto
Calderon Gutiérrez, con pacientes atendidos entre el 1 de julio y el 31 de diciembre del
2017.

8.3 Poblacion de estudio (poblacion fuente)

Debido a que la tesis implica el analisis de diversos escenarios clinicos se definen tres
tipos de poblacion fuente: a) Pacientes en quienes se realizO BAAF por ndodulo
mamario; b) Pacientes en quienes se realizé6 BAAF por nédulo tiroideo; y C) Pacientes

voluntarios con y sin sintomas de dolor en la regién del manguito rotador.

8.4 Muestra

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 seleccion

y se le pudiese realizar elastografia hasta obtener una muestra que permitiese con una
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confianza del 90% y una precisién (margen de error) de 0.1 (10%), la cual correspondié
a 15 pacientes por grupo. Al final del estudio se logré incluir a 58 pacientes: 18 con
nodulos tiroideos, 18 con ndédulos mamarios y 22 pacientes, con y sin sintomas

sugestivos de lesion del manguito rotador.

Estos célculos se realizaron la siguiente férmula muestral para la determinaciéon de

sensibilidad y especificidad con el programa Samples Size Calculation 2.0.

1

’ ey, 2
|I\E}_“,.-F‘I " .-.“tll
o Y
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Los pacientes fueron muestreados de forma aleatoria a partir de la programacion
rutinaria del hospital, seleccionando con un sistema aleatorio los dias a estudiar y el
paciente a ser invitado a participar. Una vez se determind que paciente iba a ser
invitado se aplicaron los criterios de seleccion y si los cumplia se incluy6 en la muestra

final.

Para el analisis de costos se llevé a cabo una revision de las estadisticas del Hospital

y se tomd como periodo de datos el afio 2017 y como periodo de prediccion el 2018.

8.5 Criterios de seleccion

8.5.1 Criterios de inclusién
e Paciente mayor de 18 afios

¢ Que se le haya indicado ecografia de tiroides o de mama para estudio
de nodulo.

¢ Que se le haya realizado BAAF.
¢ Que haya asistido durante el periodo de estudio
¢ Que haya aceptado participar en el estudio de forma voluntaria

e Que se le haya podido realizar la elastografia por compresion
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8.5.2 Criterios de exclusion
¢ Resultado de BAAF no disponible al momento de finalizar el estudio
e Resultado de BAAF no concluyente.

¢ Que no se hayan completado los procedimientos de forma apropiada.

8.6 Técnicas y procedimientos para recolectar lainformacion

8.6.1 Unidad de andlisis.

La unidad de andlisis corresponde al paciente caso de estudio.

8.6.2 Fuente de informacion.

Las fuentes de informacion fueron de tipo primaria y secundaria:

Primaria: Corresponde a medicion directa en paciente caso de estudio (elastografia,
ecografia e interrogatorio)

Secundaria: Expediente clinico (revision de resultado de BAAF).

8.6.3 Instrumento de recoleccion de la informaciéon

8.6.3.1 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 procedi6 a elaborar una ficha preliminar (piloto)

y esta fue validada con 3 casos.

Una vez revisada y finalizada la ficha se procedi6 a la recoleccion de la informacion.
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8.6.3.2 Composicién del instrumento

Instrumento #1: Evaluacién del paciente

El instrumento esta conformado de preguntas cerradas, distribuidas en las siguientes

grandes secciones:

Caracteristicas generales del paciente
Caracteristicas del nédulo mamario
ACR BI-RADS 2013.

Elastografia del nédulo mamario
Resultado de BAAF del nédulo mamario
Caracteristicas del nddulo tiroideo

ACR TI-RADS 2015y 2017

Elastografia del nédulo tiroideo

© © N o g s> w DB

Resultado de BAAF del nédulo mamario

10. Factores de riesgo de lesion tendinosa del manguito rotador
11. Sintomas de lesion tendinosa del manguito rotador

12. Hallazgos ecograficos de la exploracion del manguito rotador

13. Elastografia de los tendones del manguito rotador

Instrumento #2: Andlisis Costo-efectividad (prediccion de reduccion de gasto al

prevenir BAAF innecesarias)

1. Costo (Monto estimado) asociados a la realizacién de una BAAF

2. Numero de BAAF realizadas a afio por nédulos mamarios y tiroideos
3. Numero de BAAF negativas de nddulos mamarios y tiroideos

4. Numero de BAAF innecesarias

5. Monto anual que se ahorraria debido a la prevencion de BAAF innecesarias.

Se entiende por BAAF innecesaria a aquella BAAF negativas que pudo evitarse si el

nédulo categoria BIRADS o TIRADS 4 se hubiese reclasificado a una categoria inferior
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respecto al riesgo de malignidad tomando en cuenta el resultado de la elastografia
(Escala de ASTERIA 1 0 2).

8.6.4 Evaluacion ecografica del nddulo tiroideo y mamario

Técnica de ultrasonido de tiroides

El estudio de la glandula tiroides se realiz6 mediante ecografia convencional en tiempo
real modo B, con transductor lineal multifrecuencia de 7 a 11 MHz. Se colocé al
paciente en decubito supino, con un soporte debajo de sus hombros, se procedi6 a
examinar la glandula en los planos longitudinal y transverso para la caracterizacion de
la misma en cuanto al tamafio, forma, ecogenicidad y vascularidad al Doppler color.
Se visualizé la glandula en busqueda de lesiones nodulares o quisticas y sus

caracteristicas. Asi mismo se evaluo la presencia de ganglios linfaticos cervicales.

Técnica de ultrasonido de mama

El estudio de la glandula mamaria se realizO mediante ecografia convencional, en
tiempo real modo B, con transductor multifrecuencia de 7 a 11 MHz. Se colocé a la
paciente en decubito supino, ligeramente oblicua, con los brazos levantados por
encima de la cabeza y se procedié a examinar las regiones axilares y cada una de las
mamas en los planos longitudinal y transverso, en sentido horario, en busqueda de

lesiones nodulares o quisticas y las caracteristicas de las mismas.

8.6.5 Ecografia convencional del manguito rotador

El estudio del hombro se realiz6 mediante ecografia convencional, en tiempo real
modo B, con transductor multifrecuencia de 11 MHZ. Se colocé al paciente sentado y

se realizaron una serie de posiciones dinamicas para la evaluacion de la corredera
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bicipital, porcion larga del tend6n del biceps, tendones del manguito rotador,

articulacion acromioclavicular, labrum y bursa subacromiosubdeltoidea.

Los procedimientos para la evaluacion de las diferentes estructuras del hombro y su

estudio dinamico se encuentran descritos en:

Jacobson, J. A. (2011). Shoulder US: anatomy, technique, and scanning pitfalls.
Radiology, 260(1), 6-16.

8.6.5.1 Elastografia

Al momento de hacer el andlisis de la rigidez o elasticidad del tejido en estudio (n6dulo
mamario, nédulo tiroideo y tendon supraespinoso) con el paciente en decubito supino
para la evaluacion de los nédulos y en posicion sentada para la evaluacién del tendén

supraespinoso.

Se realiz6 la valoracion elastogréfica aplicando la técnica de elastografia mediante
compresiones simétricas verticales de aproximadamente 2 mm, por un periodo
aproximado de 5 a 7 segundos, mediante lo cual se valor¢ la estructura interna del

tejido estudiado y el grado de deformidad del mismo.

El resultado se reflej6 mediante imagenes, llamadas elastogramas o mapa de colores.
Las zonas de color rojo y verde indicaron tejido elastico y las zonas de color azul

indicaron tejido rigido.

Para determinar el grado de dureza y la naturaleza de la lesién del tejido el patrén de
colores fue clasificados mediantes dos escalas elastograficas ampliamente validadas,
la escala de UENO y de ASTERIA.

Para mayor detalle de la técnica elastografica ver seccidon correspondiente en el marco

tedrico y Operacionalizacion de variables.
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Técnicas y procedimientos para procesar y analizar la informacion

8.6.6 Creacion de la base de datos

Basados en el instrumento de recoleccion se cred una platilla para captura de datos y
cada ficha fue digitalizada en una base de datos creada en el programa SPSS 23 (IMB
Statistic 2015)

8.6.7 Estadistica descriptiva

Las variables se describieron dependiendo de su naturaleza. Las variables cualitativas
0 categoricas son descritas en términos de frecuencias absolutas (nimero 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
estdndar, mediana, y rango. Los datosson ilustrados en forma de histogramas,

diagramas de dispersion y diagramas de cajas.

8.6.8 Exploracion de la asociacion entre variables
Para evaluar la asociacion entre dos variables cualitativas se aplicara la prueba de Chi

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

Para evaluar la asociacion entre dos variables cuantitativas se usara la correlacion de

Pearson o de Spearman (segun corresponda).

Para determinar diferencias entre los grupos con respecto a una variable cuantitativa
se utilizar4 la prueba de T de Student o la prueba de Mann Whitney (segun

corresponda).

Se considerd que hubo un resultado significativo cuando el valor de p de cadaprueba

sea <0.05.
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8.6.8.1 Evaluacién de las propiedades de la elastografia como prueba diagnostica
complementaria (Desempefio diagnéstico)

Como indicador de prueba diagnéstica complementaria se usoé el score de elasticidad

de UENO vy los Criterios Asteria (Ver marco tedrico). Como estandar o prueba de

comparacion fue el resultado de BAAF para los nddulos y en el caso de la lesion

tendinosa se uso6 la combinacién de sintomas y hallazgos ecograficos.
Se estimaron los siguientes parametros

Parametros de validez

a. 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 (Proporcion de pacientes
enfermos que obtuvieron un resultado positivo en la prueba diagndstica):

FF
VF+ FI

Sensibilidad =

La sensibilidad se conoce como “fraccion de verdaderos positivos (FVP)”.

b. 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)

I
VI + FF

Especificidad =

Se denomina “fraccion de verdaderos negativos (FVN)”.
La seguridad de una prueba diagnoéstica (Valores predictivos)

a. 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 proporcién de pacientes con unresultado
positivo en la prueba que finalmente resultaron estar enfermos:

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

FI
F + Py

VPN =

8.6.8.2 Analisis de costos

El analisis de costo se llevo a cabo a través de simulaciones con el complemento
SIMULACION 4.0 de Excel. Los predictores del modelo fueron asignados como

variables entradas o inputs.

Para cada predictor se definio el tipo de variable, la escala, la variabilidad, tipo de

distribucién y numero de distribuciones.

Para variables cuantitativas continuas se utiliz6 una distribucién normal o normal

truncada introduciéndose la media y la desviacidén estandar.

Para variables cuantitativas discretas con distribucion triangular se introdujo en el

modelo el valor minimo, el valor maximo y la moda.

Las variables efecto (variable relevante que se desea estimar) se definieron como
outputs con base en la ecuacion matematica construida a partir de los modelos que se

explican en la tabla siguiente. Todas simulaciones se trabajaron con 300 iteraciones.

Variables de entrada (inputs) y su distribucién asignada:

e Proporcion de BAAF innecesarias (normal truncada)
e Proporcion de BAAF negativas (normal)

e NuUmero anual de BAAF (normal)

e Costo — BAAF (Triangular)
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Variable de salida (outputs)

e Monto en délares (y/o en cérdobas) que se ahorraria anualmente

Modelo, Ecuacion y valores asignados para cada variable (inputs)

MINIMO MODA

B D
Costo de BAAF (2) 100 110
Media DE
Numero de BAAF anual
(4) 400 25
BAAF negativas (5) 0.9 0.1
BAAF innecesarias (6) 0.60 0.10

Monto de ahorro anual

MAXIMA
C

120

Inputs
(E)
110

400
0.9

0.60

Ecuacion en Simulation 4.0

Simula_Triangular(B2,D2,C2,"Costo de BAAF")

Simula_Normal(B4,C4,"Numero de BAAF anual")

Simula_Normal(B5,C5,"BAAF negativas")

Simula_NormalTruncada(B6,C6,0,960,"BAAF
innecesarias")

(E4*E5*E6*E2)+simula_output("Monto de ahorro
anual")

Los resultados de las simulaciones son presentados en cuatro hojas de salida:

1- Andlisis de sensibilidad
2- Estadisticos

3- Tabla resumen

4- Hoja de datos (de cada iteracion)

8.7 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 Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Se cont6

con la autorizacion de las autoridades docentes del hospital y del servicio de radiologia.
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9 RESULTADOS

Escenario #1: Utilidad de la elastografia para diferenciar nédulos malignos de los

benignos

Caracteristicas de los pacientes con nddulos tiroideos

En relacidon a la edad de los pacientes sometidos a elastografia para el estudio de
nédulo de tiroides, se observé que la media de edad de los pacientes con nddulos
malignos fue de 53.25, con una desviacion estandar de 12.8. La media de edad para
los pacientes con nodulos benignos fue de 54.30, con una desviacion estandar de 19.4.

No hubo diferencia estadistica entre los dos grupos (P=0.897). (Ver cuadro 1.1).

De los 18 pacientes (100%) sometidos a elastografia para el estudio del nédulo
tiroideo, 17 (94.4%) eran femeninos y 1 (5.6 %) masculino; no encontrandose una
diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos (p=0.357). (Ver cuadro
1.2).

Caracteristicas del nédulo tiroideo

En cuanto a la localizacion del nédulo tiroideo se observo que el 61% se localizaban
en el I6bulo izquierdo, 33.3% en el I6bulo derecho y s6lo un 5.6% en el istmo. No hubo
diferencia estadistica entre ambos grupos (p=0.644). (Ver cuadro 1.3).

En cuanto a la profundidad del nédulo tiroideo en los pacientes sometidos a
elastografia, la media fue de 17.13 mm para los nédulos malignos, con una desviacion
estandar de 3.5 y una media de 17.3 mm para los nédulos benignos, con una
desviacidén estandar de 4.5. No hubo diferencias significativas entre ambos grupos
(p=0.929). (Ver cuadro 1.4).
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Clasificacion TIRADS

Con relacién a la categoria de riesgo de malignidad asignada a la lesion segun el
sistema TIRADS ACR 2015, se observé que 55.6% fueron categorizados como 4A,
seguido de un 27.8% como categoria 2, 11.1% como categoria 4B y 5.6% como

categoria 3. (Ver cuadro 1.5).

De acuerdo a la clasificacion TIRADS ACR 2017, del total de casos estudiados un
55.6% fueron clasificados como categoria 4, seguido de un 22.2% en categoria 1,
11.1% en categoria 3y un 5.6% para las categorias 2 y 5, respectivamente. (Ver

cuadro 1.5).

Elastografia del nédulo tiroideo

Al evaluar el grado de rigidez del nédulo tiroideo segun la escala de UENO, el 50% de
los casos estuvo ubicado en el score 2, seguido de un 33.3% en score 1, 11.1% score
3y 5.6% score 4. (Ver cuadro 1.6).

De la misma manera se evalu6 el grado de rigidez del nédulo tiroideo segun la escala
de Asteria, encontrando que el 55.6 % de los casos fueron clasificados con puntaje 2,
un 38.9% con puntaje 3y un 5.6% con puntaje 1. (Ver cuadro 1.6).

Al correlacionar el grado de rigidez del nodulo tiroideo segun el puntaje de UENO
determinado por elastografia y el resultado de la BAAF, se encontré que el 66.7% de
los nddulos clasificados con score 1 y 2 respectivamente correspondian a nédulos
benignos, y el 100% de los nédulos que presentaron score 3 y 4, correspondian a
nédulos malignos, lo cual es estadisticamente significativo (valor de p: 0.021) (Ver

cuadro 1.7).

Al correlacionar el grado de rigidez del nédulo tiroideo segun el puntaje de Asteria
determinado por elastografia y el resultado de la BAAF, se observé que el 100% de
los nédulos categorizados como score 1 fueron benignos, al igual que el 70% de los

score 2. El 71% de los nédulos clasificados como score 3 resultaron ser malignos, con
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una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos (valor de p: 0.015).
(Ver cuadro 1.7).

Al comparar el grado de rigidez del nddulo tiroideo segun el puntaje de Asteria
determinado por elastografia con la categoria TIRADS asignada y el resultado de
BAAF, se encontr6 que el 60% de los nodulos clasificados como TIRADS 4
presentaron score elastografico 2 y fueron benignos por la BAAF y un 40% presento
score 2 y fueron malignos por la BAAF. Asi mismo se observé que el 100% de los
nodulos clasificados como TIRADS 4, con score elastogréafico 3 fueron malignos por la
BAAF, lo cual es estadisticamente significativo, con un valor de p: 0.038 (Ver cuadro
1.8).

Caracteristicas de las pacientes con nédulos mamarios

Al hacer una comparacion entre los nédulos con BAAF positiva y negativa en relacion
a la edad, IMC, eje horario afectado, profundidad de la lesion y tamafio del nédulo
mamario en los paciente sometidos a elastografia combinado con ecografia modo B,
se determiné que la media de edad para los nédulos malignos fue de 43 afios, con una
desviacion estdndar de 16.7, en el caso del IMC fue de 30.3 y una desviacion estandar
de 7.2. Se obtuvo una media de 8.2 horas del eje horario afectado, con desviacion
estandar de 3.1, una media de 15.3 mm para la profundidad con una desviacién
estandar de 9.3 y finalmente una media de 19 mm respecto al tamafio de los nddulos,

con una desviacion estandar de 8.0. (Ver cuadro 1.9).

Factores de riesgo de las pacientes con nédulos mamarios

En cuanto a los factores de riesgo del cancer de mama de las pacientes sometidas a
elastografia combinada con ecografia modo B, en 2 casos de los 18 se observo edad
avanzada mayor de 65 afios y en otros 2 familiar en primer grado con cancer de mama.
Es importante remarcar que el total de casos con factores de riesgo mayores resultaron
positivos para malignidad segun la BAAF. (Ver cuadro 1.10).
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Clasificacion BIRADS

Del total de casos de nédulos de mama estudiados (18), 9 (50%) fueron clasificados
como BIRADS 4A, 4 (22.2%) como BIRADS 3, 2 (11.1%) como BIRADS 4C y otros 2
como BIRADS 5 (11.1%), respectivamente. Los nédulos categorizados como BIRADS
4C y 5 fueron positivos para malignidad segun resultado de BAAF. Sin embargo el 45%
de los nédulos clasificados con BIRAS 4A resultaron benignos (Ver cuadro 1.11). Los

resultados observados fueron estadisticamente significativos.

Al evaluar el grado de rigidez del nédulo mamario segun los puntajes de UENO y
Asteria determinado por elastografia y el resultado de la BAAF, se observé que el
100% de los nédulos categorizados como score 1 fueron benignos, lo cual fue
estadisticamente significativo (p=0.381). De igual forma el 100% de los nédulos
categorizados en los scores 4 y 5, fueron positivos para malignidad segun la BAAF.
(Ver Cuadro 1.12).

Al evaluar el grado de rigidez del nédulo mamario segun los puntajes de Asteria
determinado por elastografia y el resultado de la BAAF, se observd que el 100% de
los nodulos categorizados como score 2 fueron benignos, lo cual fue estadisticamente
significativo (p=0.003). EI 80% de los nodulos clasificados como score 3 fueron

positivos para malignidad segun la BAAF (Ver cuadro 1.12).

En el cuadro 1.13 se presenta el grado de rigidez del nédulo segun puntajes de Asteria,
y su correlacién con la categoria BIRADS asignada y el resultado de la BAAF. Fue
evidente que la categoria donde hubo mayor correlacion fue BI-RADS 4A (con una

especificidad cercana al 100% (p=0.073) (ver cuadro 1.13)

En el cuadro 1.14 se representa la utilidad global de la elastografia en tiempo real para
diferenciar nédulos malignos y benignos segun puntajes de Asteria y su correlacion
con la probabilidad de malignidad basados en los hallazgos ecograficos. Los valores
predictivos son superiores al 70% para la categoria de riesgo moderado y cercana al
100% para la categoria de riesgo alto (p<0.05) (Ver cuadro 1.14)
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Escenario clinico #2: Utilidad de la elastografia para deteccion de las lesiones

tendinosas.

Caracteristicas de los pacientes en quienes se realiz6 ecografia de hombro

En cuanto a la edad y al IMC de los pacientes sometidos a elastografia para el
diagnostico de lesion tendinosa del manguito rotador se observo que la media de edad
para los pacientes sintomaticos fue de 51.29 y para los pacientes asintomaticos fue de
29.6, con una diferencia estadistica significativa (p=0.0001). La media de IMC de los
pacientes sintomaticos fue de 28.7 y de 28 para los asintomaticos, sin diferencia

estadistica en ambos grupos para esta variable (p>0.05) (Ver cuadro 2.1).

En relacién al sexo de los pacientes predominé el sexo femenino en los pacientes
sintométicos, a diferencia de los pacientes asintomaticos en donde predominé el sexo

masculino, lo cual fue estadisticamente significativo (p=0.003). (Ver cuadro 2.2).

Factores de riesgo de la lesion tendinosa del manguito rotador

Con relacion a los factores de riesgo asociados a tendinosis del manguito rotador, se
observo que los factores que predominaron en ambos grupos fue la continua repeticion
de movimientos de abduccion y rotacion externa en el trabajo, asi como la obesidad

(ver cuadro 2.3).

En cuanto a los sintomas asociados a tendinosis del manguito rotador en pacientes en
estudio, se encontré que el sintoma que predominé fue la dificultad para realizar
actividades que colocan el brazo detras de la espalda (100%), seguido del dolor
(91.7%). (Ver cuadro 2.4).

Los hallazgos ecogréficos predominantes en los pacientes con tendinosis del manguito
rotador sometidos a elastografia combinada con ecografia convencional, fueron el
engrosamiento del tendon, tendon heterogéneo vy la irregularidad de la tuberosidad
mayor, alcanzando porcentajes de 45.5% para los dos primeros y 36.4% para el ultimo

hallazgo. (Ver cuadro 2.5).
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Al comparar el grado de dureza del tendon segun la escala UENO determinado por
elastografia entre pacientes con y sin sintomas, se observé los pacientes sintomaticos
presentaron score 1y 2 de elastografia, lo cual se interpreta como sugestivo de lesion
tendinosa, sin embargo los pacientes asintomaticos presentaron también un score de

elastografia 2. No se observaron diferencias significativas (p=0.154) (Ver cuadro 2.6)

Al comparar el grado de dureza segun la escala de Asteria determinado por la
elastografia entre los pacientes sintomaticos y asintomaticos se observo que el 75%
de los pacientes sintométicos presentaban un score grado 2 de elastografia, a
diferencia de los pacientes asintomaticos, en quienes predominé el score 3, con una
diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos (p=0.0001.) (Ver cuadro
2.6)

Modelo predictivo del impacto econémico positivo de usar elastografia para

prevenir BAAF innecesarias en el estudio nédulos

El modelo predictivo del impacto econdmico positivo de usar elastografia para prevenir
BAAF innecesarias en el estudio de nédulos sugiere que en un afio se ahorraria en
promedio C$ 734,241. Sin embargo si se implementase la elastografia se podria
producir un ahorro de hasta C$ 1, 345,304 (Ver cuadro 3.1y 3.3).

El andlisis de sensibilidad del modelo predictivo, revela que el mayor grado de
incertidumbre se refieren a las variables inputs (entrada) relacionadas con los costos
de la BAAF (coeficiente de correlacion 0.2233) y el nimero de BAAF anual (coeficiente
de correlacion 0.2923). Los parametros con mayor coeficiente de correlacion fueron la
proporcibn de BAAF negativas (coeficiente de correlacion 0.5369) y BAAF
innecesarias (coeficiente de correlacion 0.7974). (Ver cuadro 3.2)
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10 DISCUSION

La elastografia por comprension es (til en la evaluacion de las propiedades del tejido
elastico gracias al breve tiempo de examen requerido, visualizacion en tiempo real,
interpretacién inmediata y costo limitado, y los criterios adoptados en la interpretacion
de imagenes han demostrado ser adecuados en la practica clinica. Sin embargo, el
método tiene ciertas limitaciones, ya que es un método exclusivamente cualitativo y es
una técnica dependiente del operador que requiere una capacitacion especial (Dietrich
et al., 2017).

10.1 Utilidad de la elastografia en el estudio de los nédulos tiroideos

Nuestro estudio es consistente con lo reportado en estudios y meta-analisis previos e
indica que la elastografia con ultrasonido tiene una buena eficacia diagndstica para la
diferenciacion de los nédulos tiroideos benignos y malignos. Se puede utilizar como
una herramienta complementaria con ecografia en escala de grises y puede reducir
potencialmente la biopsia por aspiracion con aguja fina innecesaria (Cantisani et al.,
2014; Dewall, 2013; Dudea & Botar-Jid, 2015).

En nuestro estudio la escala de Asteria mostré un buen desempefio diagnostico. Esto
se corresponde con los resultados de un meta-analisis publicado recientemente (Nell
et al., 2015) en el que se encontrd que al utilizar el punto de corte estandar (ES 1-2 vs.
ES 3-4), la elastografia de nddulo tiroideo en pacientes referidos para BAAF tenia una
sensibilidad combinada del 85% y una especificidad del 80%. EI VPN y VPP fueron 97%

y 40%, respectivamente.

Este meta-andlisis sefiala un VPN incluso mayor del 99% (IC 95%, 97-100%) cuando
solo se consideraron nddulos completamente blandos como benignos (es decir, punto
de corte entre ES 1 y 2). Esto implica que el 99% de los pacientes con un nodulo

completamente blando si tienen un nédulo benigno y que se pueden omitir con
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seguridad otros procedimientos de diagndstico, lo que significa un 14% de esta
poblacion de estudio (Nell et al., 2015).

De forma general el presente estudio sugiere que la elastografia cualitativa tiene una
especificidad y sensibilidad adecuada y mejora la precisién diagndstica en pacientes
con un nodulo tiroideo referido para BAAF. Su principal fortaleza es la deteccion de
nédulos benignos, con un VPN del 99% para los nddulos completamente blandos
(Asteria ES 1) y un VPN del 97% cuando los nédulos predominantemente blandos

también se consideran benignos (Asteria ES 2).

El resultado de nuestro analisis muestra que la BAAF se puede omitir de manera
segura cuando la elastografia muestra Asteria ES 1. En consecuencia, en el 14% de
los pacientes con un nodulo tiroideo remitido a BAAF se podrian evitar dichos
procedimientos invasivos de diagndéstico. Incluso se podrian evitar una proporcion
mayor de procedimientos cuando se asociase el nédulo a una categoria de Asteria
ES1 y ES2, los cuales se consideran benignos, alcanzando una proporcion media
incluso mayor (aproximadamente 60%). Es decir que 6 de cada 10 BAAF negativas
podrian ser clasificadas como innecesarias. Entendiéndose como innecesarias
aquellas BAAF negativas que pudieron evitarse si el nddulo categoria TIRADS 4 se

hubiese reclasificado a un grado inferior e indicar seguimiento.

Se recomienda una evaluacion diagnostica adicional cuando la elastografia es positiva,
porque en ese caso no se pueden extraer conclusiones confiables sobre la naturaleza

del nédulo.

10.2 Utilidad de la elastografia en el estudio de los nodulos mamarios

La mamografia y la ecografia son los métodos de diagndstico que han demostrado la
mayor sensibilidad en la deteccion del cancer de mama. Sin embargo, ambos métodos
presentan algunas limitaciones. La mamografia realizada en mamas densas a menudo

puede arrojar resultados falsos negativos. La ecografia es sensible en la deteccién de

Carcache ] (2018) 60



lesiones, pero la especificidad es pobre ya que la mayoria de las lesiones sélidas son
benignas (Brem et al., 2015; D'Orsi, 2013; Ferlay et al., 2015).

Para obtener una especificidad aceptable, se deben evaluar diversas caracteristicas
de las lesiones segun los criterios BI-RADS definidos por el American College of
Radiology (ACR). Lamentablemente, los criterios de BI-RADS generan un ndamero
significativo de resultados positivos falsos (Brem et al., 2015; D'Orsi, 2013; Ferlay et
al., 2015). Esta limitaciébn conduce a un aumento de las biopsias con una tasa de
deteccion del cancer de solo 10% -30%. Muchas biopsias se realizan en lesiones

benignas que causan incomodidad a los pacientes y aumentan los costos.

Este estudio sugiere que la elastografia es altamente especifica. Esto est4d en
consonancia con los hallazgos de mdltiples meta-analisis publicados recientemente
(Sadigh, Carlos, Neal, & Dwamena, 2012; Xue, Yao, Li, & Zhang, 2017). La elastografia
ha demostrado alcanzar una especificidad adecuada y un alto valor predictivo negativo
en combinacién con la ecografia. Otros estudios han demostrado que la utilidad de la
elastografia mamaria se ha confirmado particularmente en pequefios noédulos, quistes

complejos o quistes con contenido corpuscular.

La elastografia puede reducir la necesidad de realizar una biopsia en lesiones

clasificadas como BI-RADS 3 en la imagen del ultrasonido y posponer el seguimiento.

10.3 Utilidad en el estudio de las lesiones tendinosas

El presente estudio reporta una excelente correlacion entre los resultados de la
elastografia y la presencia de lesion tendinosa, la capacidad predictiva fue incluso

mayor a la observada en muchas series internacionales.

Con respecto a la deteccion de tendinopatia del manguito rotador (TMR) por
elastografia, Lee et al analizaron los resultados de resonancia magnética de 39
pacientes con TMR y midieron su rigidez muscular con sonoelastografia, mostrando
gue las proporciones de tension subcutanea del tendon se asociaron positivamente
con la graduacion de la IRM (P <.001) (S.-U. Lee et al., 2016).
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A pesar de que existe evidencia de la utilidad de la elastografia todavia hay
controversia. Liu et al examinaron un total de 60 pacientes diagnosticados con lesiones
del tenddn por IRM y sonoelastografia, de los cuales 42 pacientes clasificados por IRM
con grado | de tendinopatia no mostraron ninguna anormalidad obvia en la evaluacion
por sonoelastografia (Dudea & Botar-Jid, 2015). Una posible explicacién podria ser
gue en la TMR de grado I, solo ocurren cambios remotos en el tejido que no afectan
significativamente el valor de la tensidn del tejido (es decir, la velocidad de propagacion

de la onda de corte).

10.4 Posibles limitaciones del estudio

Todo estudio clinico presenta limitaciones. Una de ellas es el numero limitado de
pacientes investigado. Debido a que la elastografia es una técnica novedosa en
nuestro medio y que los accesorios requeridos no estan disponibles en todos los
equipos del hospital no fue posible ampliar la muestra, esto limita la inferencia
estadistica.

Por otro lado, la ecografista que realizo la evaluacion conocia los hallazgos en modo
B previamente a la valoracion elastografica, ya que la lesion era detectada y evaluada
en primer lugar mediante ecografia convencional y posteriormente se realizaba la

elastografia en tiempo real utilizando el mismo transductor.

Existen asimismo limitaciones relacionadas directamente con la técnica, claramente
operador-dependiente. Es crucial mantener una ligera compresién, evitando los
movimientos laterales o angulados, para obtener imagenes adecuadas. También es
importante que exista suficiente tejido normal rodeando a la lesion para su correcta

valoracion. Y por supuesto, es necesaria una curva de aprendizaje.

Por otro lado, la aplicacion de elastografia por ultrasonido a nédulos con calcificacion
y lesiones quisticas predominantes no es posible porque el haz de ultrasonido no cruza
la calcificacion y la compresién de la sonda no produce deformacién del tejido, por lo

gue se generaran artefactos dentro de la imagen codificada por colores que causa
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informacion inexacta. Ademas, las ubicaciones complejas de nédulos (p. e€j., en el
istmo o en el polo inferior en el caso de los nédulos tiroideos) dificultan la aplicacion

de presion uniforme y no se pueden lograr resultados confiables.

Por otro lado, existe un cierto grado de subjetividad en la asignacion de la puntuacion
elastografica y no se ha valorado la variabilidad intra e inter-observador ni la
reproducibilidad en la adquisicion de las imagenes, sin embargo estas limitaciones de
la elastografia estatica o por ondas de compresion, que proporciona una informacion
cualitativa, podrian superarse gracias a una nueva tecnologia supersonica o por ondas
de cizallamiento (shear wave elastography), cuyos resultados parecen prometedores
(Dietrich et al., 2017; Hu, Liu, & Qian, 2017). Esta técnica no precisa una compresion
mecanica externa, ya que el propio sistema induce de forma remota una vibracion
mecanica utilizando la fuerza de radiacion acustica creada por el haz ultrasoénico, y los
resultados se expresan con datos numéricos. Se trata, por tanto, de un método

cuantitativo que permitiria aumentar la reproducibilidad de la técnica.

Modelo predictivo del impacto econémico positivo de usar elastografia para

prevenir BAAF innecesarias en el estudio nodulos.

El modelo predictivo del impacto econémico positivo de usar elastografia para prevenir
BAAF innecesarias en el estudio de nédulos sugiere que en un afio se ahorraria en
promedio C$ 734,241. Sin embargo si se implementase la elastografia se podria
producir un ahorro de hasta C$ 1, 345,304.

En este andlisis solo estan incluidos los costos de toma de muestra y analisis de
laboratorio, pero no estan incluidos los aspectos relacionados con los costos indirectos

y los costos de la atencion al paciente durante el seguimiento

El analisis de sensibilidad del modelo predictivo, revela que el mayor grado de
incertidumbre se refieren a las variables inputs (entrada) relacionadas con los costos
de la BAAF y el nimero de BAAF anual.

Es decir que para mejorar el grado de certeza de la prediccion hay que mejorar la

calidad y la precision de la informacion respectos a estos parametros. Los parametros
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con mayor coeficiente de correlacion fueron la proporcion de BAAF negativas y BAAF
innecesarias. Esto probablemente se debe a que son datos obtenidos de nuestro

estudio por tanto hay mayor certeza de su comportamiento.
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11 CONCLUSIONES

1. La elastografia tiene una buena especificidad y sensibilidad y mejora la precision
diagndstica de la ecografia para descartar malignidad tanto de nédulos mamarios

como tiroideos.

2. La mayor fortaleza o utilidad de la elastografia corresponde a la deteccion de
benignidad, especialmente cuando solo los nédulos completamente blandos son

calificados como benignos.

3. Los resultados de nuestro analisis muestran que la utilizacién de la biopsia por
aspiracion con aguja fina (BAAF) se puede omitir con seguridad en los pacientes
referidos para el analisis de su nddulo cuando la elastografia muestra que es
completamente suave (elastografia Asteria 1) y en una proporcion considerable
(60%) cuando hay tejido predominantemente elastico (elastografia Asteria 2). Esto
podria evitar procedimientos diagndsticos invasivos innecesarios en una parte

sustancial de los pacientes.

4. La presencia de tendinosis del manguito rotador tiene una alta correlacion con la
rigidez / elasticidad, evaluada mediante sonoelastografia. Por lo tanto, la
elastografia puede ser una herramienta de diagndstico Gtil para la tendinopatiadel

supraespinoso.

5. La escala elastografica que demostr6 mayor capacidad predictiva fue la escala de
Asteria. De forma general fue posible identificar imagenes elastograficas tipicas
gue pueden ser consideras como parametros de referencia al aplicar la escala de
Asteria y pueden conformar un album pictérico para la aplicaciéon de la elastografia

en el estudio de los n6dulos malignos y lesiones tendinosas.
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6. El modelo predictivo del impacto econdmico positivo de usar elastografia para
prevenir BAAF innecesarias en el estudio de nddulos sugiere que en un afio se
ahorraria en promedio C$ 734,241. Sin embargo si se implementase la elastografia
se podria producir un ahorro de hasta C$ 1, 345,304. El monto estimado es
conservador y es muy probable que sea incluso mayor en la practica, ya que
nuestra estimacion no incluye costos directos ni costos relacionados con la

atencion y el seguimiento.
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12 RECOMENDACIONES

12.1 Recomendaciones a los profesionales de la radiologiay el cuerpo médico

en general

Recomendamos implementar la elastografia en tiempo real (por compresion) como
herramienta complementaria a la ecografia en modo B, para el estudio de los nédulos
mamarios y tiroideos y la lesiones tendinosas.

Recomendamos utilizar y validar el “Album de imagenes elastograficas para el estudio
de lesiones malignas y musculo esqueléticas” que ha sido elaborado por la autora, ya
gue podria contribuir a la reproducibilidad y precisién diagnéstica de la elastografia

como complemento de la ecografia.

Por otro lado en el caso de la lesion tendinosa del manguito rotador recomendamos a
los médicos ortopedistas solicitar la realizacién de una elastografia para poder llevar a
cabo un mejor diagnostico diferencial y explorar la utilidad de la elastografia con
respecto al estudio de la respuesta del tejido al tratamiento y monitorear la evolucion

de la lesion.

12.2 Recomendaciones para la unidad hospitalariay el sistema de salud

Recomendamos protocolizar el uso de la elastografia para aquellas patologias en las
cuales hay evidencia suficiente de utilidad diagndstica ya que uno de los beneficios
mas evidentes sera la reduccioén significativa de los costos econdmicos asociados a la
realizacion de pruebas diagnosticas adicionales e innecesarias como las BAAF y de la

reduccion en los costos de atencion en salud.

Es necesario que se promuevan los estudios de costo efectividad en la especialidad
de radiologia y en la implementacion y uso de los medios diagndsticos, sobre todo en

unidades de salud como la nuestra, con recursos limitados.
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12.3 Recomendaciones a las autoridades docentes

Recomendamos el disefio e implementacion de un modulo especial de entrenamiento

en elastografia.

Por otro lado es de suma importancia que se disefien y ejecuten investigaciones
aplicadas que exploren la aplicacion y utilidad de la elastografia en otras situaciones

clinicas.
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Operacionalizacion de las variables

Variable Definicion Dimensiones Indicador Valor Escala
Edad Numero de afios NA Registro Variable
cumplidos por el expediente cuantitativa
individuo desde su clinico Escala
nacimiento hasta el discreta
momento del
estudio.
Sexo Caracteristicas NA Registro Femenino Nominal
bioldgicas que expediente Masculino
definen a un ser clinico
humano como
hombre o mujer.
Procedencia Lugar u origen del NA Registro Nominal
que procede el expediente
paciente en estudio. clinico
Estado nutricional Valor de la relacién NA Examen fisico Cuantitativa
(determinado por IMC) entre el peso del Peso continua
individuo (medido Talla
en kilogramos) y la
altura de éste
(medida en metros)
elevada al cuadrado.
Factores de riesgo mayores Cualquier rasgo, Factores asociados con el Entrevista Si Nominal
de malignidad de nédulo caracteristica o mayor riesgo de desarrollar No

mamario

exposicion de un
individuo que hace
gue tenga una
asociacién mas
fuerte con la

cancer de mama (riesgo
relativo [RR]> 4.0):
e Edad avanzada
(Mayor de 65 afios)




Variable

Definicion

Dimensiones

Indicador

Valor

Escala

malignidad de un

nédulo mamario y
cuya intervencion
en el riesgo se ha

comprobado.

Hiperplasia atipica de
mama (biopsia
comprobada)

Ciertas mutaciones
genéticas hereditarias
(BRCA1, BRCA2, TP53,
ATM, CDH1); RR 4-8
Carcinoma ductal o
lobular in situ (DCIS /
LCIS); RR 8-10
Antecedentes
familiares de cancer
de ovario temprano
(edad <50 afios)
Multiples familiares
de primer grado con
cancer de mama
lonizacion de la
exposicién a la
radiacion antes de los
30 afios (RR 22-40)
Antecedentes
personales de cancer
de mama temprano
(edad <40)

Factores de riesgo menores
de malignidad de nédulo
mamario

Cualquier rasgo,
caracteristica o
exposicion de un
individuo que puede
elevar el riesgo de

Factores asociados con RR
2.1-4.0 para el cancer de

mama:

Entrevista

Si
No

Nominal




Variable Definicion Dimensiones Indicador Valor Escala
malignidad de un o Nivel alto de estrogenoo
nodulo mamario, testosterona enddgena
pero cuya (posmenopausica)
intervencién en el e Primer embarazo a
mismo no ha sido término después de los 35
comprobada. afos

e Senos muy densos (>50%,
en comparacion con 11-
25% mamograficamente)

e Un familiar de primer
grado con cancer de
mama

e Enfermedades
proliferativas de lamama
(p. Ej., Hiperplasia ductal
atipica)

Ciertas mutaciones genéticas

hereditarias (p. Ej., CHEK2,

PTEN)

Mama afectada Determinacion de la | NA Ecografia (US) Derecha Nominal
gldndula mamaria Izquierda
especifica en la que
se localiza el nédulo.

Eje horario Determinacién de la | NA Ecografia (US) Eje delas 12 | Ordinal
zona horaria Ejedelal
especifica, en la que Eje de las 2
se localiza el nédulo Eje delas 3
mamario por Eje de las 4
ecografia. Eje delas 5

Eje delas 6




Variable Definicion Dimensiones Indicador Valor Escala
Eje de las 7
Eje de las 8
Eje de las 9
Eje de las 10
Eje de las 11

9 Zona afectada Identificacién de la NA Ecografia (US) Zona A Nominal
zOha mamaria Zona B
especifica Zona C
determinada por Zona D
ecografia en la que
se localiza el nédulo
mamario.

10 Profundidad Distancia medida en | NA Ecografia Cuantitativa
milimetros del continua
centro del nédulo
mamario hacia la
piel, determinada
ecograficamente.

11 Tamafio Medidas o NA Ecografia Cuantitativa
dimensién continua
longitudinal y del
didmetro
anteroposterior del
nédulo mamario,
expresadas en
milimetros.

12 BIRADS Método que usan NA Ecografia (US) BIRADS 2 Ordinal
los radidlogos y los BIRADS 3
clinicos para BIRADS 4
clasificar de manera BIRADS 5




Variable

Definicion

Dimensiones

Indicador

Valor

Escala

estandarizada los
nodulos mamarios
en cuanto a sus
caracteristicas de
benignidad o
malignidad.

13

Score de UENO de
elastografia para lesién
mamaria

Escala que evalua la
elasticidad o dureza
de un nédulo
mamario a través de
un mapa
colorimétrico
determinado por
UENO, clasificando
al nddulo en cinco
grupos.

NA

Score 1
Score 2
Score 3
Score 4
Score 5

Ordinal

14

Score de Asteria de
elastografia para lesién
mamaria

Escala que evalua la
elasticidad o dureza
de un nédulo
mamario a través de
un mapa
colorimétrico
determinado por
Asteria, clasificando
al nédulo en cuatro
grupos.

NA

Score 1
Score 2
Score 3
Score 4

Ordinal

15

Factores de riesgo mayores
para malignidad del nédulo
tiroideo

Cualquier rasgo,
caracteristica o
exposicién de un
individuo que hace

Historia familiar de cancer de
tiroides

Historia familiar de otro tipo
de cancer

Entrevista

Si
No

Nominal




Variable Definicion Dimensiones Indicador Valor Escala
gue tenga una Historia personal de cancer de
asociacion mas tiroides
fuerte con la Historia personal de otro
malignidad de un cancer endocrino
nddulo tiroideo y Historia personal de otros
cuya intervencion canceres
en el riesgo se ha Historia personal de sindrome
comprobado. de poliposis adenomatosa

familiar
Antecedentes de exposicidon a
radiacioén

16 Localizacién Determinacion del | NA Ecografia Istmo Nominal
lugar especifico de Lébulo
la glandula tiroidea derecho
en el que se localiza Lébulo
el ndodulo. izquierdo

17 Profundidad Distancia medida en | NA Ecografia Variable
milimetros del cuantitativa
centro del nédulo continua
tiroideo hacia la
piel, determinada
ecograficamente.

18 Tamafio Medidas o NA Ecografia Variable
dimension cuantitativa
longitudinal y del continua
didmetro

anteroposterior del
nodulo tiroideo,
expresadas en
milimetros.




Variable Definicion Dimensiones Indicador Valor Escala
19 Caracteristicas de Cualidades Nodulo sélido o mixto Ecografia Si Nominal
malignidad ecograficas Nddulo mas alto que ancho No
del nddulo tiroideo | Contorno irregular
asociadas a una alta | Microcalcificaciones
probabilidad de Fuertemente hipoecogénico
cancer.
20 Caracteristicas de Cualidades Quiste simple coloide Ecografia Si Nominal
benignidad ecograficas del Ndédulo hiperecogénico No
nddulo tiroideo Patron en jirafa
asociadas a una baja | Nédulo espongiforme
probabilidad de Multiples nddulos
malignidad. hiperplasicos sélidos
Multiples nddulos
isoecogénicos confluentes
Nodulo > 3 cm que no cumple
criterios de malignidad
21 TIRADS 2015 Método que usan NA Ecografia TIRADS 2 Ordinal
los radidlogos y los TIRADS 3
clinicos para TIRADS 4a
clasificar de manera TIRADS 4b
estandarizada los TIRADS 4c
nddulos tiroideos en TIRADS 5
cuanto a sus
caracteristicas de
benignidad o
malignidad,
publicado en el ano
2015
22 TIRADS 2017 Método que usan NA Ecografia TIRADS 1 Ordinal
los radidlogos y los TIRADS 2




Variable Definicion Dimensiones Indicador Valor Escala
clinicos para TIRADS 3
clasificar de manera TIRADS 4
estandarizada los TIRADS 5
nddulos tiroideos en
cuanto a sus
caracteristicas de
benignidad o
malignidad,
publicado en el afio
2017.
23 Score de UENO de Escala que evaltala | NA Ecografia Score 1 Ordinal
elastografia para lesién elasticidad o dureza Score 2
tiroidea de un nddulo Score 3
tiroideo a través de Score 4
un mapa Score 5
colorimétrico
determinado por
UENO, clasificando
al nédulo en cinco
grupos.
24 Escore de Asteria de Escala que evaliala | NA Ecografia Score 1 Ordinal
elastografia para lesién elasticidad o dureza Score 2
tiroidea de un ndédulo Score 3
tiroideo a través de Score 4

un mapa
colorimétrico
determinado por
Asteria, clasificando
al ndédulo en cuatro
grupos.




Variable Definicion Dimensiones Indicador Valor Escala
25 Hombro afectado Determinacién del NA Entrevista Derecho Nominal
hombro especifico Izquierdo
en el que se
encuentra la lesion
tendinosa.
26 Factores de riesgo de Cualquier rasgo, Continua repeticién de Entrevista Si Nominal
tendinosis del manguito caracteristica o movimientos de abducciény No
rotador exposicion de un rotacion externa en el trabajo
individuo que puede | Continua repeticién de
elevar el riesgo movimientos de abducciény
presentar una lesidn | rotacion externa en
tendinosa del actividades deportivas
manguito rotador. Consumo de tabaco
Obesidad
Hipercolesterolemia
Antecedentes familiares
Episodios o lesiones previas
Inestabilidad glenohumeral e
hiperlaxitud por trauma
27 Sintomas Referencia subjetiva | Dolor leve que estd presente | Entrevista Si Nominal
u objetiva que con la actividad y también en No

presenta un
paciente causada
por un

estado patolégico o
una enfermedad.

reposo.
Dolor que irradia desde la
parte frontal del hombro a la
parte lateral del brazo.

Dolor subito con movimientos
de levantar pesos y extensidn
Dolor durante la noche.
Pérdida de fuerza y movilidad



https://es.wikipedia.org/wiki/Patolog%C3%ADa
https://es.wikipedia.org/wiki/Enfermedad

Variable Definicion Dimensiones Indicador Valor Escala
Dificultad para realizar
actividades que ponen el
brazo detras de la espalda
Sensibilidad a la presion
28 Score de UENO de Escala que evaliala | NA Ecografia Score 1 Ordinal
elastografia para lesién elasticidad o dureza Score 2
tendinosa de untenddn a Score 3
través de un mapa Score 4
colorimétrico Score 5
determinado por
UENO, clasificando
la lesion en cinco
grupos.
29 Score de Asteria de Escala que evaliala | NA Ecografia Score 1 Ordinal
elastografia para lesién elasticidad o dureza Score 2
tendinosa de untenddn a Score 3
través de un mapa Score 4
colorimétrico
determinado por
Asteria, clasificando
la lesion en cuatro
grupos.

30 Costo de BAAF Monto estimadoen | NA Costos Variable
base a los costos determinados cuantitativa
directos por el valor de (Escala
relacionados con el mercado continua)

procedimiento y el
analisis
histopatoldgico




Variable Definicion Dimensiones Indicador Valor Escala

31 BAAF innecesaria BAAF negativas que | NA Resultados del Si
pudieron evitarse si estudio No
el ndédulo categoria
BIRRADS 4 se
hubiese
reclasificado a un
grado inferior e
indicar seguimiento.

32 Monto de ahorro Monto que no se NA Es el producto Variable
usaria (que de otra de: cuantitativa
manera se hubiese Costo de (Escala
usado) anual si se BAAF continua)
utilizara la @ Numerode
elastografia para BAAF anua

@  BAAF
evitar BAAF negativas

innecesarias

% de BAAF
innecesarias




Elastografia en tiempo real como herramienta complementaria a la ecografia convencional en el
estudio de lesiones malignas y musculo-esqueléticas, en el Hospital Escuela Dr. Roberto
Calderdn Gutiérrez, 2017.

FICHA DE RECOLECCION

A. DATOS GENERALES

No. Ficha

No. Expediente

Nombre del paciente
Edad (afios)

Sexo

Municipio de procedencia
IMC

N o o B WN R

B. EVALUACION DEL NODULO MAMARIO

1. Factores de riesgo mayores

0. Femenino 1. Masculino

1.1. Factores asociados con el mayor riesgo de desarrollar cancer de

mama (riesgo relativo [RR]> 4.0):

1.1.1. Edad avanzada (Mayor de 65 afios)

1.1.2. Hiperplasia atipica de mama (biopsia comprobada)

Multiples familiares de primer grado con cancer de mama

1.1.3. Ciertas mutaciones genéticas hereditarias (BRCA1,
BRCA2, TP53, ATM, CDH1); RR 4-8

1.1.4. Carcinoma ductal o lobular in situ (DCIS / LCIS); RR 8-10

1.1.5. Antecedentes familiares de cancer de ovariotemprano
(edad <50 afios)

1.1.6.

1.1.7. lonizacién de la exposicion a la radiacion antes de los30
anos (RR 22-40)

1.1.8.

Antecedentes personales de cancer de mama temprano

(edad <40)

1.2. Factores asociados con RR 2.1-4.0 para el cdncer de mama:

1.2.1. Nivel alto de estrégeno o testosterona enddgena

(posmenopausica)

1.2.2.  Primer embarazo a término después de los 35 afios

1.2.3. Senos muy densos (> 50%, en comparacién con 11-
25% mamograficamente)

1.2.4. Un familiar de primer grado con cancer de mama

1.2.5. Enfermedades proliferativas de la mama (p. Ej.,
Hiperplasia ductal atipica)

1.2.6. Ciertas mutaciones genéticas hereditarias (p. Ej.,

CHEK2, PTEN)




2. Caracteristicas del nédulo

1

2
3
4
5

Mama afectada

Eje horario

Zona

Profundidad (mm)

Tamafio (didmetro mayor) (mm)

BI-RADS
BIRADS 2

3.1.1. Quiste simple, quiste con septo fino.
3.1.2. Implantes mamarios.

3.1.3. Cambios post QX estables.

3.1.4. Fibroadenoma estable.

3.1.5. Ganglios intramamarios.

3.1.6. Quiste con nivel (complicado) multiples.
3.1.7. Nodulo ecogenico homogéneo.

3.1.8.  Ectasia ductal simple.

BIRADS 3

3.2.1. Nédulo sdlido, circunscrito, (fibroadenoma). NO palpable.
3.2.2. Micro quistes agrupados.

3.2.3. Quiste complicado aislado.

3.2.4. Nodulo ecogenico heterogéneo.

3.2.5. Necrosis Grasa.

3.2.6. Ectasia ductal compleja.
BIRADS 4 A

3.3.1. Nodulo sélido, circunscrito, (FA) palpable.
3.3.2. Nodulo heterogéneo (FA).

3.3.3. Nodulo solido con flujo Doppler.

3.3.4. Crecimiento mayor del 20%.

3.3.5. Nédulo intra ductal.

3.3.6. Absceso.

3.3.7. Lesion quistica sdlida.
BIRADS 4B

3.4.1. Nodulo microlobulado.
3.4.2. Nédulo extensién ductal.
BIRADS 4C

3.5.1. Margenes angulares.
3.5.2. Anti paralelo.
3.5.3. Sombra acustica.

3.5.4. Anillo ecogenico.
BIRADS 5




C.

C

1

1
2
3
4
5
6
7
2

Ndédulo espiculado.

Al menos 3 descriptores de 4C.

Elastografia
1 Puntaje de UENO

2 Puntaje de Asteria

Resultado de BAAF

. EVALUACION DEL NODULO TIROIDEO

Factores de riesgo mayores
Historia familiar de cancer de tiroides
Historia familiar de otro tipo de cancer
Historia personal de cancer de tiroides
Historia personal de otro cancer endocrino

Historia personal de otro canceres

Historia personal de sindrome de poliposis adenomatosa familiar

Antecedentes de exposicion a radiaciéon

. Caracteristicas del nédulo

1 Localizacién
2 Profundidad

3 Tamafio (didmetro mayor)

TI-RADS

1 Caracteristicas de benignidad

3.1.1. Quiste simple coloide

3.1.2. N6dulo hiperecogénico

3.1.3. Patrdn en jirafa

3.1.4. N6dulo espongiforme

3.1.5. Multiples nédulos hiperplasicos sélidos

3.1.6. Multiples nédulos isoecogénicos confluentes
3.1.7. N6dulo > 3 cm que no cumple criterios de
malignidad

2 Caracteristicas de malignidad

3.2.1. Nédulo sélido o mixto
3.2.2. Nédulo mas alto que ancho
3.2.3. Contorno irregular

3.2.4. Microcalcificaciones

3.2.5. Fuertemente hipoecogénico

6 Categoria TI-RADS - ACR 2015

1 Maligno 2 Benigno

0.No 1.
0.No 1.
0.No 1.
0.No 1.
0.No 1.
0.No 1.

0.No 1.

0.No 1.
0.No 1.
0.No 1.
0.No 1.
0.No 1.

Si
Si
Si
Si
Si
Si

Si

Si
Si
Si
Si
Si



7 Categoria TI-RADS - ACR 2017

3.7.1. Composicion

3.7.2. Ecogenicidad

3.7.3. Forma

3.7.4. Margenes

3.7.5. Foco ecogénico

8 Elastografia
1 Puntaje de UENO
2 Puntaje de ASTERIA

9 Resultado de BAAF 1 Maligno 2 Benigno

EVALUACION DEL MANGUITO ROTADOR

1 Factores de riesgo

1.

W X N U A W

Continua repeticiéon de movimientos de abduccion y rotacion externa
en el trabajo

Continua repeticiéon de movimientos de abduccidon y rotacion externa en
actividades deportivas

Consumo de tabaco
Obesidad
Hipercolesterolemia
Antecedentes familiares
Episodios o lesiones previas
Discinesia escapular

Inestabilidad glenohumeral e hiperlaxitud por trauma

2 Sintomas

1. Sinsintomas

2. Hombro afectado

2.2.1. Dolor leve que esta presente con la actividad y tambiénen
reposo.

2.2.2. Dolor que irradia desde la parte frontal del hombro ala
parte lateral del brazo.

2.2.3.  Dolor subito con movimientos de levantar pesos y extension
2.2.4. Dolor durante la noche.
2.2.5. Pérdida de fuerza y movilidad

2.2.6. Dificultad para realizar actividades que ponen el brazo
detras de la espalda



2.2.7. Sensibilidad a la presion

3 Hallazgos ecograficos Derecho  lzquierdo
1.  Ruptura parcial

Ruptura total

Luxacion

Subluxacion

Liquido peritenddn

Liquido en articulacidn glenohumeral

Liquido en bursa subacromial

Irregularidad de la tuberosidad mayor

WP N o U REWwN

Engrosamiento del tendon mayor de 2 mm en relacién al
contralateral

10. Tendon heterogéneo

11. Presencia de calcificaciones

4  Elastografia Derecho  lzquierdo
1 Puntaje de UENO

2 Puntaje de ASTERIA




Elastografia en tiempo real como herramienta complementaria a la ecografia
convencional en el estudio de lesiones malignas y musculo-esqueléticas, en el
Hospital Escuela Dr. Roberto Calderon Gutiérrez.

Ficha de recoleccion de la informacidn para analisis de costos (prediccion del monto de ahorro
anual si se utilizara la elastografia para evitar BAAF innecesarias)

MINIMO | MODA |MAXIMA | Inputs | Tipode F“e';;e de
(B) (D) (€) (E) |distribucién|. o - ..
Costo de BAAF (2)
Media DE

Numero de BAAF anual (4)

BAAF negativas (5)

BAAF innecesarias (6)

Monto de ahorro anual




Parte 1: Utilidad de la elastografia para diferenciar nédulos malignos de benignos

Cuadro 1.1: Edad (afios) de los pacientes sometidos a elastografia combinada con
ecografia en modo B para el estudio del nddulo tiroideo.

EDAD
Desviacion Media de error
n Media estandar estandar
Resultado de biopsia Maligno 8 53.25 12.8 4.5
por aguja fina Benigno 10 54.30 19.4 6.1
pP* p=0.897

*Prueba de T de Student; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccion (Expediente / Entrevista)

Cuadro 1.2: Sexo de los pacientes sometidos a elastografia combinada con ecografia en

modo B para el estudio del nddulo tiroideo.

Resultado de biopsia por aguja fina Total p*
Maligno Benigno
n % n % n %
Sexo [Femenino 8 100.0 9 90.0 17 94.4 0.357
Masculino 0 0.0 1 10.0 1 5.6
Total 8 100.0 10 100.0 18 100.0

*Prueba de Chi?; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccion (Expediente / Entrevista)




Cuadro 1.3: Localizacién del nédulo tiroideo de los pacientes sometidos a elastografia

combinada con ecografia en modo B.

Localizacién del nédulo Resultado de biopsia por aguja p
fina
Maligno Benigno Total
n % n % n %

Istmo 0 0.0 1 10.0 1 5.6 0.644
Lobulo derecho 3 37.5 3 30.0 6 33.3
Lébulo izquierdo 5 62.5 6 60.0 11 61.1

Total] 8 100.0 10 | 100.0 18 100.0

*Prueba de Chi?; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién

Cuadro 1.4: Profundidad de la lesion de los pacientes sometidos a elastografia
combinada con ecografia en modo B para el estudio del nddulo tiroideo.

Resultado de biopsia por Desviacion Media de
aguja fina N Media estandar error estandar
Profundidad de la lesién || Maligno 8 17.13 3.482 1.231
(mm) Benigno 10 17.30 4.473 1.415
p 0.929

*Prueba de T de Student; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién




Cuadro 1.5: Categoria de riesgo de malignidad asignada a la lesién segun el sistema
TIRADS (versién 2015 y 2017) en los pacientes sometidos a elastografia combinada con
ecografia en modo B para el estudio del nédulo tiroideo.

%
Categoria TIRADS segun TR2 5 27.8
clasificacion ACR 2015
TR3 1 5.6
TR4A 10 55.6
TR4B 2 11.1
Total 18 100.0
Categoria TIRADS segun TR1 4 222
clasificacion ACR 2017
TR2 1 5.6
TR3 2 11.1
TR4 10 55.6
TR5 1 5.6
Total 18 100.0

Fuente: Ficha de recoleccién

Cuadro 1.6: Grado de rigidez del n6dulo segun los puntajes de UENO y Asteria,
determinado a través de elastografia en tiempo real combinada con ecografia en modo B.

n %
Escala de valor segun clasificacion de UENO | Score 1 6 33.3
Score 2 9 50.0
Score 3 2 11.1
Score 4 1 5.6
Total 18 100.0
Escala de valor segun clasificacion de Asteria | Score 1 1 56
Score 2 10 55.6
Score 3 7 38.9
Total 18 100.0

Fuente: Ficha de recoleccién



Cuadro 1.7: Grado de rigidez del nédulo segun los puntajes de UENO y Asteria, determinado a través de elastografia en tiempo real
combinada con ecografia en modo B y correlacion con el resulto de la BAAF.

RESULTADO DE BIOPSIA POR AGUJA FINA

MALIGNO BENIGNO Total
% dentro de % dentro de % dentro de
resultado de resultado de resultado de
% dentro de biopsia por % dentro de escala biopsia por % dentro de escala biopsia por
n escala de valor aguja fina n de valor aguja fina n de valor aguja fina p*
Escala de Scorel 2 33.3 250 4 66.7 400 6 100.0 33.3
valor segun Scorer
clasificacion 3 33.3 375 6 66.7 60.0 9 100.0 50.0 0.021
de UENO Score3 2 100.0 250, O 0.0 00| 2 100.0 11.1
Score4 1 100.0 125 0 0.0 00/ 1 100.0 5.6

Total 8 44.4% 100.0f 10 55.6 100.0f 18 100.0 100.0
Escala de Scorel 0 0.0 00| 1 100.0 100, 1 100.0 5.6
valor segun 3 5
clasificacion core 3 30.0 375 7 70.0 70.0f 10 100.0 55.6/ 0.015
de Asteria Score3 5 71.4 62.5 28.6 200 7 100.0 38.9
Total 8 44.4% 100.0f 10 55.6 100.0f 18 100.0 100.0

*Prueba de Chi?; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién




Cuadro 1.8: Grado de rigidez del nédulo segun puntajes de Asteria, determinado a través de elastografia en tiempo real combinada
con ecografia en modo By su correlacién con la categoria TIRADS asignada y el resultado de la BAAF.

Resultado de bio

psia por aguja fina

Categoria TIRADS segln LD ESngno Total
clasificacion ACR 2017 Escala de valor segin
clasificacién de Asteria n % n % % p
TR1 Score 1 0 0 1 100.0% 1 100.0%
Score 2 0 0 2 100.0% 2 100.0%
Score 3 0 0 1 100.0% 1 100.0%
Total 4 100.0% 4 100.0%
TR2 Score 2 0 0 1 100.0% 1 100.0%
Total 1 100.0% 1 100.0%
TR3 Score 2 0 0 1 100.0% 1 100.0%
Score 3 0 0 1 100.0% 1 100.0%
Total 2 100.0% 2 100.0%
TR 4 Score 2 2 40.0% 3 60.0% 5 100.0%
Score 3 5 100.0% 0 0.0% 5 100.0% 0.038
Total 7 70.0% 3 30.0% 10 100.0%
TR5 SCORE2 1 100.0% 1 100.0%
Total 1 100.0% 1 100.0%

*Prueba de Chi?; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién



Cuadro 1.9: Edad (afios), IMC, eje horario afectado, profundidad de la lesién y tamafio
del nédulo, de los pacientes sometidos a elastografia combinada con ecografia en modo
B para el estudio del nédulo mamario.

Media de
Desviacion error
Resultado De Biopsia Por Aguja Fina n Media estandar | estandar pP*
Edad (afios) Maligno 9 43.0 16.7 5.6
: 0.037
Benigno 9 29.0 7.8 2.6
Indice de masa corporal Maligno 9 30.3 7.2 2.4
. 0.091
Benigno 9 25.3 4.1 1.4
Eje horario afectado (horas) Maligno 9 8.2 3.1 1.0
. 0.241
Benigno 9 6.0 4.5 1.5
Profundidad de la lesion (mm) Maligno 9 15.3 9.3 3.1
. 0.168
Benigno 9 10.6 3.4 1.1
Tamafio (diametro mayor de la Maligno 9 19.0 8.0 2.7
lesion) mm - 0.026
Benigno 9 11.8 3.7 1.2

*Prueba de T de Student; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién

Cuadro 1.10: Factores de riesgo de cancer de mama, de los pacientes sometidos a
elastografia combinada con ecografia en modo B para el estudio del nédulo mamario.

Factores de riesgo Malignos (n=9) Benignos (n=9)
n % n %
Edad avanzada mayor de 65 afios 2 222 0 0.0
Antecedentes personales de cancer de mama 1 111 0 0.0
Nivel alto de estrégeno o testosterona 1
(postmenopausica) 11.1 0 0.0
Senos muy densos 1 111 0 0.0
Familiar de primer grado con cancer de mama 2 229 0 0.0
Otros 0 0 0 0.0

Fuente: Ficha de recoleccion



Cuadro 1.11: Categoria de riesgo de malignidad asignada al n6dulo segun el sistema
BIRADS en los pacientes sometidos a elastografia combinada con ecografia en modoB

para el estudio del nédulo mamario.

Resultado de biopsia por aguja fina Total p
Maligno Benigno
n n N n n n
BIRADS| BIRADS 2 0 0.0% 1 100.0% 1] 100.0% 0.058
BIRADS 3 0 0.0% 4 100.0% 4] 100.0%
BIRADS 4A 5 55.6% 4 44.4% 9] 100.0%
BIRADS 4C 2 100.0% 0 0.0% 2] 100.0%
BIRADS 5 2 100.0% 0 0.0% 2] 100.0%
Total 9 50.0% 9 50.0% 18] 100.0%

*Prueba de Chi2; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién

Cuadro 1.12: Grado de rigidez del nédulo mamario segun los puntajes de UENO y
Asteria, determinado a través de elastografia en tiempo real combinada con ecografia en

modo B.
Resultado de biopsia por aguja fina Total p*
Maligno Benigno
n % n % n %

Escala de valor de Score 1 0 0.0% 1] 100.0% 1] 100.0% 0.381
UENO Score 2 7 46.7% 8] 53.3% 15] 100.0%

Score 4 1] 100.0% 0 0.0% 1] 100.0%

Score 5 1] 100.0% 0 0.0% 1] 100.0%
Total 9 50.0% 9] 50.0% 18] 100.0%
Escala de valor de Score 2 0 0.0% 7] 100.0% 7] 100.0% 0.003
Asteria Score 3 8 80.0% 2| 20.0% 10§ 100.0%

Score 4 1] 100.0% 0 0.0% 1] 100.0%
Total 9 50.0% 9] 50.0% 18] 100.0%

*Prueba de Chi?; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccion




Cuadro 1.13: Grado de rigidez del nédulo segun puntajes de Asteria, determinado a
través de elastografia en tiempo real combinada con ecografia en modo B y correlacion
con la categoria BIRADS asignada y el resultado de la BAAF.

Esgglzsdtgr\i’:mr Resultado de biopsia por aguja fina
BIRADS Maligno Benigno Total p*
n % % %
BIRADS 2 Score 2 1]  100.0% 1] 100.0%
Total 1| 100.0% 1] 100.0%
BIRADS 3 Score 2 4| 100.0% 4] 100.0%
4|  100.0% 4] 100.0%
BIRADS 4A Score 2 0 0.0% 2| 100.0% 2| 100.0%
Score 3 5 71.4% 2 28.6% 7] 100.0%| 0.073
Total 5 55.6% 4 44.4% 9] 100.0%
BIRADS 4C Score 3 2| 100.0% 2] 100.0%
Total 2| 100.0% 2] 100.0%
BIRADS 5 Score 3 1| 100.0% 1] 100.0%
Score 4 1 100.0% 1] 100.0%
Total 2| 100.0% 2] 100.0%

*Prueba de Chi?; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccion




Cuadro 1.14: Utilidad de la elastografia en tiempo real para diferenciar ndédulos malignos y benignos segun puntajes de Asteria y su
correlacion con la probabilidad de malignidad basados en los hallazgos ecogréficos.

Resultado de biopsia por aguja fina

Maligno Benigno Total
Sospecha % % % p*
Baja sospecha de Escala de valor de Asteria Score 1 0 0.0% 1 100.0% 1 100.0%
malignidad
Score 2 0 0.0% 11}  100.0% 11]  100.0% 0.013
Score 3 5 55.6% 4 44.4% 9l 100.0%
Total 5 23.8% 16 76.2% 21 100.0%
Moderada sospecha | Escala de valor de Asteria Score 2 2 40.0% 3 60.0% 5 100.0%
de malignidad 0.038
Score 3 5 100.0% 0 0.0% 5{ 100.0%
Total 7 70.0% 3 30.0% 10 100.0%
Alta sospecha de Escala de valor de Asteria Score 2 1 100.0% 1 100.0%
malignidad
Score 3 3 100.0% 3]  100.0%
Score 4 1 100.0% 1|  100.0%
Total 5 100.0% 5]  100.0%

*Prueba de Chi?; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién




Parte 2: Utilidad de la elastografia para deteccién de lesiones tendinosas

Cuadro 2.1: Edad e indice de masa corporal (IMC) de los pacientes sometidos a
elastografia combinada con ecografia en modo B para el diagnostico de lesiontendinosa
del maguito rotador.

GRUPO n Media Desviacion p
estandar
Edad Pacientes sintomaticos 12 51.9 16.3 0.0001
Pacientes asintomaticos 10 29.6 4.3
indice de Pacientes sintomaticos 12 28.7 4.4 0.770
masa corporal Pacientes asintomaticos 10 28.0 5.4

*Prueba de T de Student; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién

Cuadro 2.2: Sexo de los pacientes sometidos a elastografia combinada con ecografia en
modo B para el diagndstico de lesién tendinosa del manguito rotador.

Sexo Total p*
Femenino Masculino
n % n % n %
Grupo Pacientes 7 58.3 5 41.7 12 | 100.0 | 0.003
sintomaticos
Pacientes 0 0.0 10 100.0 | 10 | 100.0
asintomaticos
Total 7 31.8% 15 68.2 22 | 100.0

*Prueba de Chi?; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién




Cuadro 2.3: Factores de riesgo asociados a tendinosis del manguito rotador en pacientes
sometidos a elastografia combinada con ecografia en modo B.

Grupo Total
Factores de riesgo - -
Pacientes Pacientes

sintomaticos asintomaticos

n % n % n %
Continua repeticion de movimientos de 9 75.0 8 80.0 17 77
abduccion y rotacion externa en el trabajo
Continua repeticion de movimientos de 2 16.7 2 20.0 4 18
abduccidn y rotacién externa en actividades
deportivas
Consumo de tabaco 4 33.3 2 20.0 6 27
Obesidad 9 75.0 6 60.0 15 68
Hipercolesterolemia 2 16.7 0 0.0 2 9
Antecedentes familiares 3 25.0 0 0.0 3 14
Episodios o lesiones previas 5 41.7 0 0.0 5 23
Discinesia escapular 1 8.3 0 0.0 1 5
Inestabilidad glenohumeral e hiperlaxitud por 1 8.3 0 0.0 1
trauma

12 10 22

Fuente: Ficha de recoleccién

Cuadro 2.4: Sintomas asociados a tendinosis del manguito rotador en pacientes
sometidos a elastografia combinada con ecografia en modo B.

SINTOMAS n %
Dolor leve presente en actividad y en reposo 11 91.7
Dolor que irradia desde la parte frontal del hombro hasta la parte lateral 11 91.7
del brazo

Dolor subito con movimientos de levantar peso y extension 10 83.3
Dolor durante la noche 7 58.3
Peérdida de fuerza y movilidad 8 66.7
Dificultad para realizar actividades que ponen el brazo detras de la 12 100.0
espalda

Sensibilidad a la presion 8 66.7
Total 12

Fuente: Ficha de recoleccién




Cuadro 2.5: Hallazgos ecograficos en pacientes con tendinosis del manguito rotador
sometidos a elastografia combinada con ecografia en modo B.

Hallazgos ecograficos n %

Ruptura parcial del tendén supraespinoso 2 9.1

Luxacion 1 4.5

Liquido peritendén 2 9.1

Liquido en articulacion glenohumeral 1 4.5

Liquido en bursa subacromial 3 13.6
Irregularidad de la tuberosidad mayor 8 36.4
Engrosamiento del tendon mayor de 2 mm en relacion al 10 45.5
contralateral

Tendon supraespinoso heterogéneo 10 45.5
Presencia de calcificaciones intrasustancia del tendén 3 13.6
Total 12

*Nota: Ninguno de los pacientes asintomatico mostro hallazgos ecograficos

Fuente: Ficha de recoleccién




Cuadro 2.6: Comparacién del grado de dureza segun escala de UENO determinado por elastografia por compresion entre pacientes
sin sintomas y con sintomas asociados a tendinosis del manguito rotador

Grupo p*
Pacientes sintomaticos Pacientes asintomaticos Total
% %

respecto | % respecto a respecto | % respecto a % respecto al| % respecto a

al score | los sintomas al score | los sintomas n score los sintomas
Escala de valor de clasificacion | Score 1 3 100.0 25.0 0 0.0 0.0 3 100.0 13.6 0.154
de UENO en hombro

Score 2 9 47.4 75.0 10 52.6 100.0 19 100.0 86.4

Total 12 545 100.0 10 455 100.0 22 100.0 100.0

*Prueba de Chi?; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién

Cuadro 2.7: Comparacién del grado de dureza segun escala de Asteria determinado por elastografia por compresién entre
pacientes sin sintomas y con sintomas asociados a tendinosis del manguito rotador

Grupo
Pacientes sintomaticos Pacientes asintomaticos Total p*
% % %
respecto % respecto % respecto
% respecto al alos respecto alos respecto alos
score sintomas n al score | sintomas n al score | sintomas
Escala de valor de clasificaciéon| Score 1 1 100.0% 8.3% 0 0.0% 0.0% 1! 100.0% 4.5%
de Asteria en hombro
Score 2 9 90.0% 75.0% 1 10.0% 10.0% 10f 100.0% 45.5%) 0.0001
Score 3 2 18.2% 16.7% 9 81.8% 90.0% 11} 100.0% 50.0%
Total 12 54.5%) 100.0% 10 45.5%| 100.0% 22| 100.0%| 100.0%

*Prueba de Chi?; resultado es considerado significativo si p<0.05

Fuente: Ficha de recoleccién




Parte 3: Analisis de costo-efectividad

Cuadro 3.1: Modelo predictivo del impacto econémico positivo de usar elastografia para
prevenir BAAF innecesarias en el estudio nddulos.

Variable Méximo Minimo Promedio Varianza DE Dev./Promedio
Monto de ahorro anual 43396.91 8093.19 23685.19 27594313.59 5253.03 22.18%
BAAF innecesarias 0.90 0.33 0.60 0.01 0.10 17.21%
BAAF negativas 1.19 0.68 0.91 0.01 0.09 10.37%
Costo de BAAF 119.64 100.86 109.75 16.79 4.10 3.73%
Numero de BAAF anual 495.57 330.00 396.50 672.52 25.93 6.54%
Monto en cordobas C$1,345,304 C$250,889 CS$734,241 CS855423,721 C$162,844 22.18%

Fuente: Ficha de recoleccion, Expediente clinico, Registros del Servicio de Patologia, datos
comerciales disponibles.

Cuadro 3.2: Analisis de sensibilidad del modelo predictivo del impacto econémico
positivo de usar elastografia para prevenir BAAF innecesarias en el estudionodulos.

Correlacion
Variables Coeficiente de correlacion
Costo de BAAF 0.2233
Numero de BAAF anual 0.2923
BAAF negativas 0.5369
BAAF innecesarias 0.7974

Fuente: Modelo predictivo

El analisis de sensibilidad nos indica que variables requiere que se mejore la informacién
para reducir la incertidumbre del modelo predictivo.



Cuadro 3.2: Analisis de probabilidad del modelo predictivo del impacto econémico
positivo de usar elastografia para prevenir BAAF innecesarias en el estudio nddulos.

Frecuencia
Marca de Frecuencia Frecuencia relativa Monto en
clase Frecuencia acumulada. relativa (%) acumulada (%) Probabilidad cordoba

8702 1 1 0.33% 0.33% 99.7% C$ 269,758.2

9919 0 1 0.00% 0.33% 99.7% C$ 307,496.6
11137 0 1 0.00% 0.33% 99.7% C$345,235.1
12354 2 3 0.67% 1.00% 99.0% C$ 382,973.5
13571 1 4 0.33% 1.33% 98.7% C$ 420,712.0
14789 2 6 0.67% 2.00% 98.0% C$ 458,450.5
16006 7 13 2.33% 4.33% 95.7% CS$ 496,188.9
17223 5 18 1.67% 6.00% 94.0% C$533,927.4
18441 13 31 4.33% 10.33% 89.7% C$571,665.8
19658 22 53 7.33% 17.67% 82.3% C$ 609,404.3
20876 23 76 7.67% 25.33% 74.7% C$ 647,142.7
22093 32 108 10.67% 36.00% 64.0% C$ 684,881.2
23310 32 140 10.67% 46.67% 53.3% C$ 722,619.7
24528 20 160 6.67% 53.33% 46.7% C$ 760,358.1
25745 40 200 13.33% 66.67% 33.3% C$ 798,096.6
26962 22 222 7.33% 74.00% 26.0% CS$ 835,835.0
28180 16 238 5.33% 79.33% 20.7% C$ 873,573.5
29397 15 253 5.00% 84.33% 15.7% C$911,311.9
30615 13 266 4.33% 88.67% 11.3% C$ 949,050.4
31832 8 274 2.67% 91.33% 8.7% C$ 986,788.8
33049 8 282 2.67% 94.00% 6.0% C$ 1024,527.3
34267 4 286 1.33% 95.33% 4.7% C$ 1062,265.8
35484 6 292 2.00% 97.33% 2.7% C$ 1100,004.2
36701 1 293 0.33% 97.67% 2.3% CS$ 1137,742.7
37919 4 297 1.33% 99.00% 1.0% C$ 1175,481.1
39136 1 298 0.33% 99.33% 0.7% C$1213,219.6
40353 1 299 0.33% 99.67% 0.3% C$ 1250,958.0
41571 0 299 0.00% 99.67% 0.3% C$ 1288,696.5
42788 0 299 0.00% 99.67% 0.3% CS 1326,435.0
44006 1 300 0.33% 100.00% 0.0% C$ 1364,173.4

Fuente: Modelo predictivo




Grafico 1: Categoria de riesgo de malignidad asignada a la lesion segiin el sistema TIRADS (version 2015
y 2017) en los pacientes sometidos a elastografia combinada con ecografia en modo B para el estudiodel
nodulo tiroideo (n=18).
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Fuente: Cuadro 1.5



Grafico 2: Grado de rigidez del nédulo tiroideo segiin los puntajes de UENO y Asteria, determinado a
través de elastografia en tiempo real combinada con ecografia en modo B (n=18).
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Fuente: Cuadro 1.6



Grafico 3: Grado de rigidez del nodulo tiroideo segiin los puntajes de UENO y Asteria, determinado a
través de elastografia en tiempo real combinada con ecografia en modo B y correlacion con el resulto de
la BAAF (n=18).
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Fuente: Cuadro 1.7



Grafico 4: Grado de rigidez del nédulo segiin puntajes de Asteria, determinado a través de elastografia en tiempo real
combinada con ecografia en modo B y su correlacion con la categoria TIRADS asignada y el resultado de la BAAF.
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Grafico 5: Categoria de riesgo de malignidad asignada al nédulo segin el sistema BIRADS en los
pacientes sometidos a elastografia combinada con ecografia en modo B para el estudio del nédulo
mamario (n=18).
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Fuente: Cuadro 1.11



Grafico 6: Grado de rigidez del nodulo mamario segian los puntajes de UENO y Asteria, determinado a
través de elastografia en tiempo real combinada con ecografia en modo B (n=18)
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Fuente: Cuadro 1.12



Grafico 7: Grado de rigidez del nédulo mamario segin puntajes de Asteria, determinado a través de elastografia en
tiempo real combinada con ecografia en modo B y correlacion con la categoria BIRADS asignada y el resultado de la

BAAF.
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Fuente: Cuadro 1.13



Grafico 8: Comparacion del grado de dureza del tendén supraespinoso segin escala de UENO y Asteria
determinado por elastografia por compresion entre pacientes sin sintomas y con sintomas asociados a
tendinosis del manguito rotador
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Fuente: Cuadro 2.6



Album de imagenes elastograficas para el estudio de lesiones malignas

y musculo esqueléticas
Elaborado por Jacqueline Luceyla Carcache Mendoza
Servicio de Radiologia, Hospital Escuela Dr. Roberto Calderén Gutiérrez.

Aspectos generales del album

El propoésito de este album es poner a disposicion de los médicos en formacion y
especialistas en radiologia una coleccibn de imagenes que representan las
propiedades elasticas de tejidos normales y alterados, que sirvan de referencia al
médico y que faciliten la interpretacion de los mapas elastograficos obtenidos por
medio de elastografia en tiempo real combinada con ecografia en modo B.

La elastografia en tiempo real (RTE, Real Time Elastography) también conocida
como elastografia por compresion (strain elastography) consiste en la realizacién
de una compresion externa de los tejidos al presionar la piel con el transductor del
equipo de ultrasonido, obteniéndose una imagen (elastograma) en la que se
diferencian los tejidos segun su deformacion con la compresion. Los tejidos mas
duros se deforman menos, y al contrario, los tejidos mas blandos se deforman mas
con la compresion.

Los equipos de ultrasonido por lo general usan una escala color donde los tejidos
mas rigidos se observan en azul, mientras que los mas blandos se representan en
un rojo. Los tejidos con elasticidad intermedia se observan con tonos verdes y
amarillentos. El elastograma aparece dentro de un ROI (regién de interés delimitada
por el operador), cuyo tamafio se puede ajustar, y cuya imagen se pude superponer
a la imagen en modo B, ambos en tiempo real.

Las imagenes elastograficas de este &lbum son interpretadas tomando como
referencia el puntaje de Asteria para determinacion del grado de elasticidad de los
tejidos. Mostramos un conjunto de imagenes de nédulos mamarios, tiroideos y del
tenddn supraespinoso del manguito rotador. Cada imagen va a acompafiada de una
descripcion breve del caso correspondiente para facilitar la interpretacion de las
imagenes.



A. Iméagenes elastogréaficas del tendén supraespinoso del manguito
rotador

Caso 1: Masculino de 30 afios de edad, asintomatico, sin hallazgos ecogréficos que
indiquen lesion del tenddn del musculo supraespinoso, con score elastografico 3 de
Asteria.
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Caso 2: Masculino de 65 afios de edad, con factor de riesgo laboral para lesion
tendinosa, el cual presenta sindrome de hombro doloroso derecho, con hallazgos
ecograficos que sugieren tendinosis del supraespinoso y score de elastografia 2 de
Asteria.

L
1A i e

Wkl

I WM il

‘w‘w‘-ﬂ MH»M I
e




Caso 3: Femenina de 52 afios de edad, con antecedentes de lesiones previas del
hombro, presenta sindrome de hombro doloroso derecho, con hallazgos ecograficos
de ruptura parcial del tenddn supraespinoso y un score elastogréafico 1 de Asteria.
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B. Imagenes elastogréaficas de nodulos mamarios

Caso 4: Femenina de 41 afos de edad, la cual presenta lesién quistica en el eje de
las 12 zona B de mama izquierda, con vascularidad periférica al Doppler color,
categorizada como BIRADS 2 por ecografia convencional y un score elastografico
2 de Asteria. Resultado de BAAF negativo para malignidad.
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Caso 5: Femenina de 38 afios de edad, con lesion nodular no palpable localizada
en el eje de las 7 zona B de mama derecha, sin vascularidad a la aplicacién del
Doppler color, categorizada BIRADS 3 por ecografia convencional y un score
elastografico 2 de Asteria. Resultado de BAAF negativo para malignidad.
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Caso 6: Femenina de 40 afios de edad, con lesion nodular palpable localizada en
el eje de las 9 zona B de mama derecha, con vascularidad periférica al Doppler
color, categorizado BIRADS 4A por ecografia convencional y score elastografico 3
de Asteria. Resultado de BAAF positivo para carcinoma ductal.
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Caso 7: Femenina de 18 afios de edad, con lesién nodular de margenes angulares,
localizada en el eje de las 2 zona B de mama derecha, categorizada como BIRADS
4C por ecografia convencional y score elastografico 3 de Asteria. Resultado de
BAAF positivo para Carcinoma Ductal.




Caso 8: Femenina de 39 afios de edad, con antecedentes familiares de cancer de
mama en primer grado, presenta lesion nodular de margenes angulares y
orientacién antiparalela, que emite sombra acustica posterior, localizada en el eje
de las 9 zona B de mama derecha, categorizada como BIRADS 5 por ecografia
convencional y score elastografico 4. Resultado de BAAF positivo para carcinoma
ductal infiltrante.
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Caso 9: Femenina de 65 afios de edad con lesion nodular de margenes espiculados
y vascularidad central a la aplicacion del Doppler color, localizada en el eje de las
10 zona B de mama derecha, categorizada como BIRADS 5 por ecografia
convencional y score elastogréafico 4 de Asteria. Resultado de BAAF positivo para
carcinoma ductal.




C. Imagenes elastograficas de nédulos tiroideos

Caso 10: Femenina de 57 afios de edad, presenta quiste coloide en I6bulo izquierdo
de la tiroides, categorizado como TIRADS 1 segun ACR 2017, con score
elastografico 1 de Asteria. Resultado de BAAF negativo para malignidad.
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Caso 11: Femenina de 47 afos de edad, con lesién quistica tiroidea izquierda,
categorizado como TIRADS 2 segun ACR 2017, con score elastografico 2 de
Asteria. Resultado de BAAF negativo para malignidad.




CASO 12: Femenina de 45 afios de edad, con nédulo fuertemente hipoecoico en el
I6bulo izquierdo de la tiroides, categorizado como TIRADS 4 segun ACR 2017, con
score elastografico 3 de Asteria. Resultado de BAAF positivo para carcinoma

papilar. — T R




Caso 13: Femenina de 62 afios de edad, con masa tiroidea izquierda,componente
sélido-quistico, con vascularidad central al Doppler color, categorizada como
TIRADS 4 segun ACR 2017, con score elastografico 3 de Asteria. Resultado de
BAAF positivo para carcinoma papilar.
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CASO 14: Femenina de 66 afios de edad con nodulo mixto tiroideo derecho,
categorizado como TIRADS 4 segun ACR 2017, con score de elastografia 3 de
Asteria. BAAF positivo para carcinoma folicular.
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ESCALA DE ELASTOGRAFIA ASTERIA
(Escalade1a 4)

Puntaje 1

Un puntaje de 1 indica elasticidad en el area total examinada.

Puntaje 2

Un puntaje de 2 indica elasticidad en gran parte del area examinada.



Puntaje 3

Un puntaje de 3: indica rigidez (dureza) en gran parte del &rea examinada.

Puntaje 4
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Un puntaje de 4 indica dureza en toda el &rea examinada, un area de lesién sin
elasticidad.



