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RESUMEN

Introduccion

El nédulo tiroideo es la patologia mas frecuente de la glandula tiroides. La ecografia
cervical constituye una prueba complementaria obligatoria para su valoracion, lo que ha
disparado el aumento de diagnodsticos en las tltimas décadas. Su manejo clinico constituye
un auténtico desafio multidisciplinario en el que resulta crucial definir protocolos eficaces y
eficientes que diagnostiquen precozmente los casos de malignidad, evitando duplicar
pruebas complementarias, tratamientos innecesarios o seguimientos prescindibles. Esta
necesidad, asociada al auge imparable de la ecografia clinica y a su sistematizaciéon e
implantacion en unidades monograficas y consultas de alta resolucion, motivan el desarrollo

de este proyecto de investigacion.

Objetivos

Evaluar la pertinencia, factibilidad y seguridad de implementar un modelo de consulta
especializada de alta resolucion en patologia tiroidea en el servicio de Otorrinolaringologia y
Cirugia de Cabeza y Cuello del Hospital Universitario los Arcos del Mar Menor,
incorporando la ecografia cervical como una herramienta diagndstica principal. Ademas, se
pretende analizar el impacto médico, econémico y asistencial de la implementacion de este

modelo en nuestro medio.

Material y método

Se llevd a cabo de manera sistematica una exploracién ecogréfica a los pacientes en
seguimiento en la consulta especializada de patologia tiroidea del servicio de
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello del Hospital Universitario los Arcos del
Mar Menor, que ya habian sido sometidos a una exploracion ecografica reglamentaria previa
realizada por especialistas en Radiodiagndstico. Se analizaron las principales variables
ecograficas del nddulo tiroideo, evaluando asi la variabilidad en la puntuacién del ACR TI-
RADS obtenido entre ambas especialidades.



Se analizaron los siguientes factores desde un enfoque médico, econémico y asistencial:
se calculd el coeficiente Kappa ponderada de Cohen para evaluar el grado de concordancia
de la ecografia cervical entre ambas especialidades, se realiz6 un andlisis de coste-efectividad
para estimar el ahorro econdmico y se objetivo el impacto asistencial contabilizando el tiempo

de espera ahorrado y el aumento en el nimero de visitas por afo en nuestra consulta.

Resultados

Se compararon, en un total de 188 pacientes y de 258 nédulos tiroideos, los resultados
ecograficos ACR-TIRADS entre ambas especialidades. El coeficiente Kappa ponderada de
Cohen fue de 0.833, lo que establece una variabilidad interobservador muy baja y un grado
de concordancia muy alto. El modelo sanitario en el que la ecografia clinica es realizada por
el otorrinolaringdlogo y cirujano de cabeza y cuello presenta un ratio de coste-efectividad
2.44 veces menor que el modelo actual, lo que supone una reduccion del 144% del coste
medico directo, un ahorro de 92.2 euros por paciente, un beneficio total de 11.525 euros al
afno, una disminucién media de 135 dias de espera y un aumento de hasta 29 nuevas primeras
visitas asumibles al afio en consulta monografica de patologia tiroidea del Hospital
Universitario los Arcos del Mar Menor.

Conclusiones

La propuesta de implementar, incorporar y sistematizar la ecografia cervical como una
herramienta diagndstica esencial en una consulta especializada de alta resolucién de
patologia tiroidea en el servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello del
Hospital Universitario los Arcos del Mar Menor es relevante, factible y segura. Asimismo,
posibilita mejoras y avances desde el punto de vista médico, econdmico y asistencial,
tavorables para el paciente, los profesionales sanitarios y el sistema sanitario.
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ABSTRACT

Introduction

Thyroid nodule is the most common pathology of the thyroid gland. Cervical
ultrasound is a mandatory complementary test for its assessment, leading to a surge in
diagnoses in recent decades. Its clinical management represents a true multidisciplinary
challenge in which defining effective and efficient protocols is crucial to early diagnosis of
malignancy, avoiding redundant complementary tests, unnecessary treatments, or
dispensable follow-ups. This necessity, coupled with the unstoppable rise of clinical
ultrasound and its systematization and implementation in specialized units and high-

resolution clinics, motivates the development of this research project.

Objectives

To assess the relevance, feasibility, and safety of implementing a high-resolution
specialized clinic model for thyroid pathology in the Otorhinolaryngology and Head and
Neck Surgery Department at the University Hospital Los Arcos del Mar Menor,
incorporating cervical ultrasound as a primary diagnostic tool. Additionally, the aim is to
analyze the medical, economic, and healthcare impact of implementing this model in our

setting.

Metodology

A systematic ultrasound examination was carried out on patients under follow-up in
the specialized thyroid pathology clinic of the Otorhinolaryngology and Head and Neck
Surgery Department at the University Hospital Los Arcos del Mar Menor. These patients had
previously undergone a mandatory ultrasound examination conducted by Radiodiagnostics
specialists. The main ultrasound variables of the thyroid nodule were analyzed, evaluating
the variability in the ACR TI-RADS scoring between both specialties.



The following factors were analyzed from a medical, economic, and healthcare
perspective: the Cohen's weighted Kappa coefficient was calculated to assess the degree of
agreement in cervical ultrasound between both specialties, a cost-effectiveness analysis was
carried out to estimate economic savings, and the healthcare impact was documented by
accounting for the saved waiting time and the increase in the number of visits per year to our

clinic.

Results

The ACR-TIRADS ultrasound results were compared between both specialties in a total
of 188 patients and 258 thyroid nodules. Cohen's weighted Kappa coefficient was 0.833,
which establishes a very low interobserver variability and a very high degree of agreement.
The healthcare model in which clinical ultrasound is performed by the otorhinolaryngologist
and head and neck surgeon has a cost-effectiveness ratio 2.44 times lower than the current
model, which represents a 144% reduction in direct medical costs, savings of 92.2 euros per
patient, a total benefit of 11,525 euros per year, an average decrease of 135 waiting days and
an increase of up to 29 new acceptable first visits per year in monographic thyroid pathology

consultation at the University Hospital Los Arcos del Mar Menor.

Conclusions

The proposal to implement, incorporate, and systematize cervical ultrasound as an
essential diagnostic tool in a specialized high-resolution clinic for thyroid pathology in the
Otorhinolaryngology and Head and Neck Surgery Department at the University Hospital
Los Arcos del Mar Menor is relevant, feasible, and safe. Likewise, it enables improvements
and advancements from a medical, economic, and healthcare perspective, beneficial for

patients, healthcare professionals, and the healthcare system.

Keywords

Cervical ultrasound; Clinical ultrasound; Thyroid nodule; High resolution
consultation.
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I- INTRODUCCION

1.1. ANATOMIA DE LA GLANDULA TIROIDES

1.1.1. Anatomia descriptiva de la glandula tiroides

1.1.1.1.  Embriologia

Las estructuras anatdmicas de la cabeza y el cuello derivan de unas
formaciones embrioldgicas denominadas arcos branquiales o faringeos. Estas
estructuras, presentan entre si unos surcos denominados hendiduras branquiales o
faringeas, sobre las cuales se desarrollaran unas invaginaciones conocidas como

bolsas branquiales o faringeas!.

En la tercera semana del desarrollo embrionario, la glandula tiroides (GT)
comienza a desarrollarse desde el suelo de la faringe. Se origina a nivel de la linea
media de la faringe, a raiz de una digitaciéon o engrosamiento derivado del
endodermo ubicado entre la primera y la segunda bolsa faringea, denominado

diverticulo tiroideo!2.

Durante las siguientes semanas de desarrollo, el tejido tiroideo primitivo
cambia su morfologia dejando atras su forma esférica para adquirir un aspecto
lobulado. También cambia su localizacion, ya que desciende hasta su posicion final,
que serd en la porcién mas inferior de la regidn cervical anterior?. Esta migracion
se produce por la linea media cervical, por delante de la estructura cartilaginosa de
la laringe y del hueso hioides, describiendo una estructura o tracto tubular
denominado conducto tirogloso, que marcara el trayecto recorrido por la GT desde
su primordio embrioldgico en la base de la lengua hasta su posicion definitiva®.
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Si no se producen alteraciones en la migracion de la GT, esta alcanza su
posicion y morfologia definitivas en la séptima semana del desarrollo embrionario.
Posteriormente, el conducto tirogloso se oblitera y desaparece persistiendo

Unicamente su porcion proximal, que conforma el agujero ciego de la lengua®.

En el adulto, es habitual que durante el descenso embriologico de la GT
persista un remanente del conducto tirogloso en la porcion mas distal de su
trayectoria, conformando el 16bulo piramidal de la GT* Es posible que, por
alteraciones en el descenso, se originen tejido tiroideo ectopico y/o accesorio o
quistes tiroglosos. Excepcionalmente, es posible que la GT no migre y adopte una

posicidn definitiva en la base de la lengua, denominandose tiroides lingual®.

Respecto a la embriologia de la celularidad de la GT, esta tiene lugar a partir
de dos estirpes celulares diferentes: los cuerpos tltimobranquiales y el primordio
tiroideo. En primer lugar, los cuerpos ultimobranquiales, que derivan de la cresta
neural, se encargaran de la produccion de calcitonina y conformaran un tercio del
volumen definitivo de la GT. Por otra parte, el primordio tiroideo, con origen
endodérmico, producira las hormonas tiroideas triyodotironina (T3) y tiroxina (T4),
aportando dos tercios del volumen glandular final. Ambas formaciones, se
aproximardan y fusionardn entre si a nivel del tercio medio de la GT conformando
bilateralmente una digitacion o prolongacion lateral denominada tubérculo de
Zuckerkandl?.

La GT comienza a producir hormonas tiroideas funcionantes a partir del

final de tercer mes de gestacion'.

1.1.1.2.  Situacién, morfologia y tamaiio

La GT es un érgano impar y inico que se ubica en la region anterior e inferior

del cuello. Se sitta, respecto a la traquea, desde el segundo hasta el cuarto anillo
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traqueal. Respecto al esqueleto dseo, dicha disposicion abarca desde la quinta

vértebra cervical hasta la primera vértebra toracica?.

Habitualmente su forma es bilobulada, con dos partes laterales mas altas y
anchas, denominadas ldbulos tiroideos, unidas entre si por un puente central mas
estrecho denominado istmo tiroideo. Su morfologia se describe como en

"hemianillo en forma de H" o en "alas de mariposa".

La GT se relaciona por su cara anterior con la musculatura prelaringea
mientras que por su cara posterior descansa sobre la cara anterior de la traquea.
Considerando el 16bulo tiroideo, sus relaciones son: anteriormente con la
musculatura prelaringea, posteriormente con el paquete vasculonervioso del cuello
y con las glandulas paratiroides superior e inferior ipsilaterales, lateralmente se
apoya sobre el musculo esternocleidomastoideo mientras que medialmente se

relaciona con la cara lateral de la traquea®.

Los medios de sujecién de la GT son variados, y todos ellos permiten la
fijacion de la GT por firmes adherencias con la capsula tiroidea. Intervienen la
musculatura infrahioidea, conformada por el musculo esternohioideo,
esternotiroideo y omohioideo, la capa media de la fascia cervical profunda y
finalmente, el ligamento de Berry, que sujeta la GT por su borde anteroinferior al
conectarlo con el borde posterolateral del cartilago cricoides y los dos primeros

anillos traqueales®.

En el 50% de los casos, del borde superior izquierdo del istmo tiroideo surge
una prolongacion digitiforme con direccion ascendente, que descansa sobre el
primer anillo traqueal y cartilago cricoides, denominada lébulo piramidal? (Figura
1y.

La GT pesa entre 25 y 30 gramos, siendo ligeramente superior en peso y

volumen en el sexo femenino, diferencia que se intensifica durante la gestaciéon y la
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menstruacion. Su volumen esta directamente relacionado con la edad ya que la GT

no patologica tiende a involucionar con el paso del tiempo!.

Su color habitual es rojo pardo. Las dimensiones de la GT son variables,

considerandose normales aquellas no superiores a 6 x 6 x 1.5 centimetros?.

1.1.1.3. Vascularizacion arterial

Arteria carotida externa

Arteria carotida interna Nervio lanrigeo superior

Vena yugular Cartilago tiroideo

interna (lamina)
Arteria cardtida
comun Lébulo piramidal
de la glandula tiroides
Lébulo derecho de

la glandula tiroides Lébulo izquierdo

Vena tiroidea de la glandula tiroides

medial

Arteria tiroidea

inferior Istmo de la glindula

tiroides

Nervio vago izquierdo

Nervio vago derecho Venas tiroideas inferiores

Tronco braquiocefilico Vena braquiocefélica
izquierda

Vena cava superior Arco adrtico

Nodos linfiticos pretraqueales

Figura 1. Glandula tiroides. Vision anterior del cuello
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El aporte arterial de la GT es considerable, como ocurre con la mayoria de los
organos endocrinos, y, habitualmente, las arterias que nutren la glandula presentan
abundantes anastomosis. El suministro arterial de la GT esta conformado,
bilateralmente, en la mayoria de los casos por dos arterias: la arteria tiroidea
superior y la arteria tiroidea inferior®. Sin embargo, en un porcentaje no
despreciable de casos, en torno al 10%, existen ramas arteriales adicionales, como

la arteria tiroidea media o accesoria®.

El aporte vascular para la mitad superior de la GT depende de la arteria
cardtida externa, a través de la arteria tiroidea superior mientras que la
vascularizacion arterial de la mitad inferior de la GT se nutre del tronco tirocervical

o de la arteria subclavia a través de la arteria tiroidea inferior?®.

Respecto a la arteria tiroidea superior, han sido descritas hasta cuatro

estructuras vasculares diferentes de las que se puede originar

- Tipo I: origen en la bifurcacion carotidea (35%).
- Tipo II: origen en la arteria carotida comun (14%).
- Tipo III: origen en la arteria carotida externa (47%).

- Tipo IV: origen en un tronco comun con una o mas ramas de la cardtida

externa (2%):
* Subtipo IVa: tronco tirolingual (2%).
- Subtipo IVb: tronco tirolinguofacial (<1%).

La arteria tiroidea superior, en su trayecto descendente, se sittia lateralmente
a la rama externa del nervio laringeo superior y antes ramificarse en sus ramas
terminales, emite dos arterias: superiormente, emerge la arteria laringea, que se
relaciona con el nervio laringeo superior en su entrada en la laringe por la
membrana tirohioidea, e inferiormente nace la arteria cricotiroidea, que discurre

por el borde inferior del cartilago tiroides y por la membrana cricotiroidea’.
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A una distancia variable del polo superior, la arteria tiroidea superior se
divide en sus tres ramas terminales: rama anterior, rama posterior y rama lateral.
La rama anterior discurrira superficialmente al musculo esternotiroideo y cruzara
la linea media hasta anastomosarse con la rama anterior de la arteria tiroidea
superior contralateral. La rama lateral discurre hasta la region mas lateral de la
mitad superior de la GT, no siendo infrecuente su anastomosis con la arteria
tiroidea media cuando esta esta presente. La rama posterior se anastomosa con las

ramas mas superiores de la arteria tiroidea inferior!’.

Respecto a la arteria tiroidea inferior, esta se origina, en torno al 90% de los
casos, del tronco arterial tirocervical, mientras que el 10% restante lo hace
directamente de la arteria subclavia. Asciende apoyada sobre el musculo escaleno
anterior, lateralmente a la arteria cardtida comun hasta cambiar de direccién
abruptamente a nivel cartilago cricoides y se horizontaliza, describiendo una

morfologia en "S"2.

De la arteria tiroidea inferior emerge la arteria laringea inferior antes de dar
sus tres ramas terminales en el polo inferior de la GT, que son la rama posterior,
inferior y profunda. La rama posterior se anastomosa con otra rama posterior de la
arteria tiroidea superior en la cara posterior de la GT. La rama inferior de la arteria
tiroidea inferior se anastomosa con su homénima contralateral constituyendo una
anastomosis arterial subistmica. La rama profunda habitualmente penetra en el

cuerpo de la GT en su mitad inferior®.

Solo en menos del 6% de los casos, la arteria tiroidea inferior esta ausente,
siendo su aporte vascular reemplazado por la arteria tiroidea media. Esta anomalia
vascular es mas frecuente en el lado derecho y puede tener su origen directamente

en la cardtida comun, arteria subclavia o en el arco aortico?.
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1.1.1.4. Vascularizacion venosa

El drenaje venoso de la GT esta conformado por un rico plexo venoso situado
superficialmente a la glandula entre el musculo esternotiroideo y la traquea cuyo
contenido recogen las venas tiroideas superiores, medias e inferiores. La
variabilidad anatomica de la vascularizacion venosa es mayor que la de la

vascularizacion arterial®®.

La vena tiroidea superior, que acompana a su arteria homonima, recoge el
drenaje venoso de la mitad superior de la GT y desemboca en la vena yugular
interna directamente sobre la misma o via tronco tirolinguofacial. La vena tiroidea
media, mds inconstante, ya que sdlo esta presente en el 48% de los casos, drena
directamente en la vena yugular interna desde su origen en el borde anterolateral
de la GT tiroides. Excepcionalmente, pueden existir varias venas tiroideas medias
y son mas frecuentes en el lado derecho de la GT. La vena tiroidea inferior suele ser
la vena con mayor calibre y también drena directamente sobre la vena yugular
interna. En mads del 60% de los casos, sélo existe una tnica vena tiroidea inferior,

pero se han descrito hasta cinco?%°.

1.1.1.5.  Drenaje linfdatico

La GT cuenta con un drenaje linfatico muy desarrollado debido a que los
foliculos linfoides estan rodeados de pequefios vasos linfaticos intraglandulares.
Estos a su vez forman conexiones linfaticas dentro de la GT que facilitan el drenaje
linfatico a través de las mismas hacia los ganglios linfaticos pericapsulares®.

Los vasos linfaticos tiroideos siguen la trayectoria de las arterias y venas
tiroideas conformando tres troncos principales de drenaje: vasos linfaticos de la
parte inferior y medial de los lébulos, vasos linfaticos de la parte lateral de los
l6bulos y vasos linfaticos de la parte superior y del istmo tiroideo?.
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La trayectoria de los vasos linfaticos inferiores y mediales de la GT sigue la
direccion de las venas tiroideas inferiores y se extiende hasta los nodos
pretraqueales y paratraqueales, que conforman el drea VI, y hasta los nodos
yugulares inferiores, que conforman el drea IV. Es posible la diseminacion linfatica
de esta region de la GT hasta el drea mediastinica anterior o drea VII, siendo

excepcional el drenaje linfatico hasta los nodos submaxilares o suprahioideos®.

El drenaje linfatico de las caras laterales de la GT contintia la direccion de las
venas tiroideas medias y drenan en los nodos yugulares del area II, IIT y IV. Del
mismo modo, el drenaje linfatico de la parte superior de la GT y del istmo sigue la
trayectoria de las venas tiroideas superiores hasta los nodos pretraqueales (délfico
o cricotiroideo) y nodos yugulares medios (area III)*%. En los tres troncos linfaticos
de la GT se ha descrito la diseminacion contralateral a través de los ganglios

prelaringeos pretraqueales pericapsulares®.

1.1.1.6.  Inervacion y relaciones anatéomicas

La GT recibe inervacion tanto de los sistemas adrenérgico como colinérgico a
través de ramificaciones que provienen de los ganglios cervicales y del nervio vago,
respectivamente. Esta red de inervacion desempena un papel en la regulacién del
sistema vasomotor, y, por ende, en la irrigaciéon de la GT. Fibras adrenérgicas
forman una red delicada que termina en proximidad a las células tiroideas,
estableciendo conexiones mediante receptores especificos. Esto evidencia una

influencia directa en la regulacion de la funcidn tiroidea®.

La GT presenta una intima relacion anatdémica con dos estructuras nerviosas
cervicales: la rama externa del nervio laringeo superior y el nervio laringeo

recurrente.
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El nervio laringeo superior, una rama del nervio vago, presenta dos ramas
terminales: una interna, que es sensitiva, y otra externa, que es motora. Esta tltima
rama nerviosa transcurre proxima al pediculo vascular que porta los vasos
tiroideos superiores de la GT para acabar inervando el musculo cricotiroideo. Dado
que este musculo se encarga de tensar las cuerdas vocales, cualquier dafio al nervio

durante la ligadura de estos vasos afectara a la fonacion'®.

El nervio laringeo recurrente, que también es una rama del nervio vago,
inerva al resto de la musculatura laringea y proporciona movilidad a las cuerdas
vocales y sensibilidad en la subglotis. En el lado derecho, el nervio hace un bucle
posterior a la arteria subclavia para ascender oblicuamente hasta alcanzar la
depresion traqueoesofagica cerca del limite inferior de la GT. Sin embargo, en el
lado izquierdo el nervio hace un bucle posterior al cayado adrtico y asciende hasta
la laringe en la depresion traqueoesofdgica. El nervio puede dividirse en varias

ramas que también inervaran la traquea y al esofago'”.

Este nervio tiene una relacién muy cercana con la arteria tiroidea inferior,
donde puede yacer ya sea anterior o posteriormente a esta estructura vascular.
Habitualmente, la identificacion del nervio laringeo recurrente puede ser mas
complicada en el lado izquierdo. El nervio también puede estar estrechamente
relacionado con el ligamento de Berry o, mas raramente, incluido dentro del
mismo. En algunos casos, el nervio laringeo recurrente puede discurrir a través del

parénquima de la GT®°.

1.1.2. Anatomia radioldgica de la glandula tiroides

La anatomia de la GT se puede se evaluar mediante diferentes técnicas
radioldgicas como la ecografia cervical, la tomografia computarizada (TC), la
resonancia magnética nuclear (RMN), las técnicas de medicina nuclear y la
elastosonografia.
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1.1.2.1.  Ecografia

La EC constituye, generalmente, la primera prueba de imagen que se lleva a
cabo en la evaluacion de la GT. Desde una perspectiva diagnostica, esta prueba se
destaca por su alta rentabilidad, atribuible a la ubicacion accesible de la GT en el
compartimento anterior cervical, lo cual facilita su exploracién mediante EC. Esta
técnica permite estimar el tamafio, la composicion y el volumen de la GT, evaluar
la presencia de nodulos tiroideos (NT) y proporcionar informacion detallada sobre
otras caracteristicas de la glandula. Asimismo, resulta 1til para evaluar el riesgo
potencial de malignidad de las lesiones tiroideas y para complementar otros
procedimientos intervencionistas como la puncién aspiracion con aguja fina
(PAAF)211,

La EC se erige, por tanto, como una herramienta diagnostica de bajo coste y
alta disponibilidad. Es inocua, rapida, reproducible y presenta una elevada
sensibilidad (S) y especificidad (E) sobre la patologia de la GT y otras estructuras
de la region cervical anterior por lo que es considerada como la técnica diagnostica

de eleccién para el estudio de la patologia tiroidea’-13.

1.1.2.2.  Tomografia Computarizada

Aunque la TC es una técnica menos util en el diagnostico inicial de la
patologia tiroidea, proporciona informaciéon muy precisa sobre la GT y las
estructuras cervicales circundantes. Es ttil para la evaluacion de las adenopatias
locorregionales, la valoracion prequirtrgica, la infiltracion de estructuras vecinas y
en el estudio de la enfermedad extratiroidea, especialmente en casos de afectacion
tordcica y pulmonar, por lo que esta indicada ante casos de bocio intratoracico y

sospecha de enfermedad a distancia™.
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La TC desempena un papel fundamental en el seguimiento de las lesiones
tiroideas tras cirugia o radioterapia puesto que es la prueba radioldgica con mayor
S y E tras los cambios histologicos y morfoldgicos propios de estos procesos

terapéuticos’®.

1.1.2.3.  Resonancia magnética nuclear

La RMN tampoco es una prueba complementaria rutinaria en la evaluacion de la
patologia tiroidea. Sin embargo, es especialmente 1til en la caracterizacion de
anomalias del desarrollo embrionario, como el quiste tirogloso u otras lesiones
cervicales complejas. Esta técnica radiologica es claramente superior al resto
cuando se sospecha invasion de la via aerodigestiva superior, eséfago cervical o
toracico, eje vascular u otros tejidos blandos cervicales. También presenta alta S y

E para la evaluacion de linfadenopatias asociadas a patologia tiroidea'.

1.1.2.4. Técnicas de Medicina Nuclear

Existen tres técnicas de medicina nuclear que permiten la evaluacion de la
patologia tiroidea: la gammagrafia tiroidea, la tomografia por emision de
positrones (PET) y la tomografia computarizada de emision monofotonica
(SPECT).

La gammagrafia tiroidea con isotopos radiactivos permite conocer la
funcionalidad de la GT en relacion al grado de captacion del isétopo radiactivo por
parte de las células tiroideas. Esta indicada en pacientes con NT sospechosos con

niveles de hormona estimulante de tiroides (TSH) bajos o suprimidos’®.

Si la lesion tiroidea posee un tejido hipermetabodlico con respecto al tejido

tiroideo normal y muestra una mayor avidez por el radioisétopo, dara lugar a una
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imagen en la gammagrafia conocida como "nddulo caliente". Esta imagen es tipica
de adenomas tiroideos auténomos, con bajo riesgo de malignidad. Sin embargo, si
la lesion tiroidea es hipocaptante y presenta menor avidez por el radioisdtopo se
presentara en la gammagrafia como un "nédulo frio", lo que le atribuye una mayor
probabilidad de malignidad. Por ultimo, cuando el parénquima tiroideo presenta
una captacion de radioisotopo normal, se conoce como "nédulo templado”, lo que

se traduce en un tejido tiroideo normofuncionante!.

El radioisétopo tradicionalmente mas usado es el Yodo-123. Sin embargo, el
radiofarmaco mas utilizado actualmente, gracias a su mayor disponibilidad, menor
costo, mejor calidad de imagen y menor exposicion a la radiacion es el Tecnecio-99.
Posteriormente se han introducido otros radiotrazadores como el Yodo-131, Yodo-
131-Metayodobenzilguanidina, Tecnecio-99-Metoxiisobutilisonitrilo o acido di-

mercapsuccinico's.

Actualmente la gammagrafia tiroidea ha quedado relegada a un segundo
plano por la ecografia tiroidea, estando indicada para confirmar resecciones
completas de la GT tras la cirugia y para el estudio de NT de comportamiento

incierto®.

La PET con 18-fluordeoxiglucosa es una prueba especialmente util para
confirmar la presencia del tumor primario, realizar la estadificacion inicial tanto a
nivel local como a distancia, y durante el seguimiento en casos de sospecha de
recidiva®®. Las técnicas hibridas que combinan el PET con la RMN o la TC (PET-
RMN o PET-TC) posibilitan un mayor grado de exactitud en la localizacion

anatomica y permiten el desarrollo de tratamientos individualizados®.

No es infrecuente que la PET detecte, de forma casual, una captacién tiroidea
anormal en un estudio realizado por otro motivo. Dicha captacidon generalmente se
corresponde con un NT, y ante este tipo de hallazgos esta indicada la realizacion

de una EC posterior para definir sus caracteristicas'.
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Con respecto al SPECT, la evolucion de esta técnica diagnostica ha permitido
desarrollar hojas de calculo que posibilita estimar la "masa tiroidea funcional" y la
presencia de tejido tiroideo ectdpico. Ademas, es posible implementar una técnica
hibrida al combinar el SPECT con la TC (SPECT-TC), lo cual permite una
localizacion anatomica mdas precisa y la caracterizacion de los focos
metabolicamente activos. Esto mejora la exactitud diagnostica, reduce posibles
problemas interpretativos e incluso modifica la clasificacion TNM, asi como el

enfoque clinico basado en las imagenes planares?'.

El SPECT ha demostrado ser considerablemente mas preciso que otras
técnicas diagndsticas en la localizacion de lesiones en las glandulas paratiroides y
tiene potencial de ser considerada como una modalidad de imagen de primera
linea en la evaluacion del hiperparatiroidismo primario. Sin embargo, esta técnica
presenta como principales inconvenientes los derivados del aumento el tiempo de

evaluacion, la dificultad en su interpretacion y el coste sobreafadido?.

1.1.2.5.  Elastosonografia

La elastosonografia es una herramienta diagndstica en auge que se basa en la
medicion y andlisis de la resistencia de los tejidos a la presion. Se lleva a cabo una
compresion externa de los tejidos mediante la aplicacion de presion a la piel con el
transductor. Esto resulta en la obtencién de una imagen, conocida como
elastograma, que permite diferenciar los tejidos segin su respuesta a la
compresion. Los tejidos mas rigidos experimentan una menor deformacion,
mientras que, en contraste, los tejidos mas blandos exhiben una mayor deformacion

en respuesta a la compresion®.

Su interpretacion es simple: cuando se aplica una compresion excesiva, la
rigidez del tejido comprimido aumenta, disminuyendo la diferencia entre el tumor

y los tejidos circundantes. En contraste, con una compresion suave, la disparidad
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entre el tejido tumoral y el tejido adyacente es mayor, siempre y cuando la

tumoracion se presente como una region de baja elasticidad?.

La exposicion favorable de la GT en la region cervical anterior y la minima
resistencia de la piel, el tejido celular subcutdneo y la musculatura prelaringea a la
compresion, permiten la valoracion del NT mediante la elastosonografia, obviando
asi otras técnicas diagnosticas mds lentas, mds caras o no exentas de

complicaciones?®.

Las caracteristicas de esta técnica la posicionan como una herramienta
complementaria a la EC en el estudio del NT, aumentando su fiabilidad al usarse
de forma simultanea, lo que disminuye el numero de técnicas invasivas requeridas
e integra a la elastosonografia como una prueba complementaria factible en el

manejo del NT.

1.2.  ESTUDIO DEL NODULO TIROIDEO

1.2.1. Definicién, epidemiologia, etiologia y clasificacion

La Asociacion Americana de Tiroides (ATA) define el NT como "cualquier
crecimiento anormal de las células tiroideas que forma un tumor dentro de la GT".
Se trata, por tanto, de una lesion intratiroidea que es radiologicamente distinguible
del parénquima tiroideo sano circundante. Los NT pueden ser tnicos, multiples,
quisticos o sdlidos y pueden presentarse de forma aislada o simultdneamente con
otras patologias tiroideas, como bocio, tiroiditis o neoplasias'®.

Respecto a su fisiopatologia, el principal factor de riesgo conocido para el

desarrollo de NT es la exposicién a radiacion ionizante. Otros factores que
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aumentan el riesgo de NT incluyen el tabaquismo, la obesidad, el sindrome
metabdlico, el consumo de alcohol, niveles elevados de factor de crecimiento
similar a la insulina-1 y los fibromas uterinos. Sin embargo, los factores asociados
con un riesgo disminuido incluyen el uso de anticonceptivos orales y el tratamiento

con estatinas?.

Los NT constituyen una entidad muy frecuente y, no en vano, son
considerados como la patologia endocrinoldgica mas comuin?. Durante los tltimos
anos su diagnostico ha aumentado debido a la sistematizacion de la ecografia

clinica (EC) y al aumento de la S de otras pruebas diagnosticas?.

Son detectables entre un 5% y un 7% de la poblacién adulta sélo mediante el
examen fisico. Sin embargo, la EC muestra una prevalencia entre un 20 y un 76%
en esa misma poblacién. Los datos de autopsias han mostrado una prevalencia
mayor al 50% de NT mayores de un centimetro en pacientes sin enfermedad

tiroidea previamente diagnosticada?.

Otros datos postmortem han revelado que el cancer de tiroides oculto, en su
mayoria de tipo papilar, presenta una prevalencia que oscila entre el 6% y el 28%.
Esto evidencia que, por lo general, el cancer de tiroides tiende a tener una
progresion lenta y sin dolor, con una tasa de mortalidad muy baja. Sin embargo,
también se han registrado casos de tumores aparentemente inofensivos, incluso de
tamano reducido, que avanzan rdpidamente, desarrollando enfermedad

metastasica e, incluso conduciendo a la muerte2s.

Los NT son aproximadamente entre 4 y 10 veces mas comunes en mujeres
que en hombres con una prevalencia del 0,8% y del 5,3% en hombres y mujeres,
respectivamente. Sin embargo, la tasa de cancer tiroideo es el doble de alta en
hombres que en mujeres (8% versus 4%). Los NT también se presentan con mayor
frecuencia en personas que viven en dreas geograficas deficientes en yodo. El riesgo

de presentar un NT es directamente proporcional a la edad?.
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Con respecto a su comportamiento, los NT se clasifican en benignos y
malignos, situdndose la incidencia de los tltimos en torno al 5%. Por tanto, ante el
diagnostico de un NT, aproximadamente en un 95% de los casos nos
encontraremos ante un NT benigno, generalmente con escasa relevancia

clinica?6:30,

Segun la ultima clasificacion de la Organizacion Mundial de la Salud (WHO)
sobre neoplasias tiroideas (Tabla 1)*, la lesion tiroidea benigna mas frecuente es el
adenoma, concretamente el adenoma folicular, mientras que el hallazgo histoldgico

mas frecuente en lesiones tiroideas malignas es el carcinoma papilar de tiroides,

que representa hasta un 80% de todas las neoplasias de tiroides?!.

Tabla 1. Clasificacion de neoplasias tiroideas (WHO) 20223

CLASIFICACION DE NEOPLASIAS TIROIDEAS (WHO) 2022

LESIONES
BENIGNAS

NEOPLASIAS DE BAJO RIESGO

NEOPLASIAS TIROIDEAS
MALIGNAS

Enfermedad nodular
folicular tiroidea

Neoplasia folicular tiroidea no
invasiva con caracteristicas nucleares
de carcinoma papilar (NIFTP)

Carcinoma papilar tiroideo
(PTC)

Adenoma folicular
tiroideo

Tumor folicular tiroideo con
potencial de malignizacién
desconocido (FT-UMP)

Carcinoma folicular tiroideo
(FIC)

Adenoma folicular
tiroideo con
arquitectura papilar

Tumor tiroideo bien diferenciado
con potencial de malignizacion
desconocido (WD-UMP)

Carcinoma papilar tiroideo
variante folicular invasiva
encapsulada (IEFV-PTC)

Adenoma oncocitico o
de células de Hiirtle

Tumor trabecular hialinizante de
tiroides (HTT)

Carcinoma oncocitico tiroideo o
de células de Hiirtle (OCA)

Carcinoma tiroideo
diferenciado de alto grado
(DHGTC)

Carcinoma tiroideo pobremente
diferenciado (PDTC)

Carcinoma anaplasico tiroideo
(ACA)
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1.2.2. Manejo clinico

La evaluacion de un NT debe centrarse principalmente en descartar la
presencia de malignidad. El verdadero desafio reside en identificar cudles de los
NT sospechosos segun la historia clinica, examen fisico o EC, requieren
intervencion diagnostica y terapéutica, ya que la mayoria de los NT detectados son
clinicamente irrelevantes debido a su naturaleza benigna e indolente. Por lo tanto,
nos enfrentamos a una situacion en la que es crucial establecer estrategias
apropiadas para lograr un diagnostico preciso de malignidad, evitando asi
intervenciones diagnosticas y quirtrgicas innecesarias tanto para los pacientes

como para el Sistema Nacional de Salud (SNS)?.

El principio del estudio de la patologia tiroidea debe iniciarse con la
anamnesis. Esta debe hacer hincapié en signos y sintomas compatibles con
alteraciones estructurales o funcionales de la GT tales como la apariciéon de
tumoraciones cervicales anteriores, disfagia, odinofagia, disnea, tos, estridor
inspiratorio, disfonia, cambios en el tono de la voz, pirosis, reflujo gastroesofagico,
cambios bruscos de peso, caida del cabello, nerviosismo, agitacion, apatia,

embotamiento mental, etc.

Resulta indispensable indagar sobre los antecedentes familiares de patologia
tiroidea, asi como otras patologias endocrinoldgicas. Es altamente recomendable
recabar informacion acerca de otros sindromes familiares hereditarios que cursan
con alteraciones en la GT tales como la neoplasia endocrina multiple tipo II,
poliposis coldnica familiar, el sindrome de Cowden, el sindrome de Gardner, el

sindrome de Wermer o el complejo de Carney®32,

Con la exploracion fisica se debe evaluar sistematicamente la cavidad oral y
se realizard un examen minucioso del cuello mediante palpacion cervical. Ademas,
es obligatoria la realizacion de una nasofibrolaringoscopia para evaluar la

movilidad de las cuerdas vocales34,
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Aunque la WHO?® recomienda la realizacion de una palpacion cervical
sistematica en dreas endémicas de patologia tiroidea, la S de la misma es limitada,
lo que se atribuye a la dificultad para palpar NT profundos y/o menores de 1 cm,
asi como a la presencia de un paniculo de tejido celular subcutdneo cervical
variable. De hecho, la concordancia para la deteccion del NT entre la palpacion

cervical y la EC es muy pobre, estimada entre un 21 y un 49%%.

Se han descrito una serie de factores de riesgo de malignidad que pueden ser
sugeridos por la historia clinica o detectados mediante la exploracion fisica, los mas
importantes son: tumoracion cervical de crecimiento stibito, edad menor de 20 afios
o mayor de 70 anos, antecedentes familiares de cancer de tiroides, exposicion
previa a radiacion ionizante, tumoraciones mayores de 4 cm, presencia de
adenopatias sospechosas, pardlisis de cuerdas vocales asociadas o sexo

masculino®3436,

1.2.3. Algoritmo diagnostico-terapéutico

Existen entre la literatura cientifica multitud de asociaciones y entidades
médicas con indiscutible rigor cientifico y trascendencia médica que han publicado
sus recomendaciones y algoritmos sobre el manejo del NT. Internacionalmente,
destacan los estudios de la ATAY, la Asociacion Americana de Endocrinologia
Clinica (AACE)¥ y la Asociacién Europea de Tiroides (ETA)%. A nivel nacional las
publicaciones mas relevantes han sido expuestas por la Asociacién Espafiola de
Cirujanos (AEC)*, la Asociacion Madrilefia de Otorrinolaringologia (AMORL)® y
la Sociedad Andaluza de Endocrinologia, Diabetes y Nutricion (SAEDYN), entre
otros*. Es por ello que en la actualidad resulta muy complicado estandarizar o

recomendar el uso de una sola guia.

No existe la suficiente evidencia cientifica como para justificar un cribado de

patologia tiroidea en la poblacidon general2. La implantacion de programas de
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deteccion intervencionistas en familiares de pacientes diagnosticados de carcinoma
diferenciado de tiroides es controvertida, ya que no ha demostrado una reduccion
de la morbimortalidad*#. Sin embargo, existe evidencia que justifica la realizacion
de un cribado genético en familiares de primer grado de pacientes afectados por
carcinoma medular de tiroides, pudiendo estar indicada la tiroidectomia y

linfadenectomia cervical profilacticas®.

Por lo tanto, el primer paso del algoritmo diagndstico-terapéutico de la
patologia tiroidea suele ser el manejo clinico cuando ya existe sospecha de NT,

como se ha expuesto en el apartado anterior.

Existe consenso universal en la obligatoriedad de realizar dos pruebas

diagnosticas ante la sospecha de un NT: una determinacién analitica de TSH y una

EC13,33,34,37—40,46_

Si los niveles de TSH son bajos se recomienda la realizacion de una
gammagrafia tiroidea para estudiar la funcionalidad del NT, aunque la tendencia
actual opta por obviar esta prueba y realizar directamente una EC!31734%3, Gj se
escoge realizar la gammagrafia tiroidea, en el caso de que sea hipocaptante (nédulo
frio), se continuard la valoracion con una EC y/o estudio citoldgico, mientras que
en el caso de sea hipercaptante (nddulo caliente) el riesgo de malignidad se reduce
y se deberd realizar un seguimiento para descartar otras causas de
hiperfuncion'®*4041, Por el contrario, o si los niveles de TSH son normales o altos

se opta directamente por la realizacién de una EC 17373941,

La EC permite caracterizar con alta S y E las caracteristicas del NT: tamario,
ecogenicidad, morfologia, estudio de los bordes, disposicién, composicién,
vascularizacion, presencia de focos ecogénicos u otros hallazgos. Estas cualidades
le confieren un determinado riesgo de malignidad y posibilitan una orientaciéon
diagnostica, si bien la EC no permite llegar al diagnoéstico definitivo del NT. De este
hecho surge la necesidad de aunar criterios y desarrollar clasificaciones que, en
base a la EC, pronostiquen el riesgo de malignidad de los NT, posibilitando asi
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continuar el algoritmo diagndstico-terapéutico con un estudio citopatologico del
NT cuando el riesgo de malignidad es elevado o, por el contrario, con seguimiento

clinico cuando el potencial de malignizacion del NT es bajo.

En este punto, la literatura cientifica propone diferentes guias de decision
para la evaluacion citopatologica, mediante la realizacion de la PAAF, en funcién

de la sospecha de malignidad atribuible a la EC.

La Gltima actualizaciéon de la ATA evaltia la realizacion de PAAF en funcién

del tamafio y del riesgo de malignidad'”:

Indicada ante un patrén ecografico compatible con alta o intermedia
sospecha de malignidad en NT mayores de 1 cm.

- Indicada ante un patrén ecografico compatible con baja sospecha de
malignidad en NT mayores de 1,5 cm.

- Podria estar indicada ante un patréon ecografico compatible con muy baja
sospecha de malignidad en NT mayores de 2 cm.

- No estda indicada ante un NT que no cumpla con los criterios
anteriormente expuestos.

Otras instituciones como la ETAS38, utilizan sistemas de clasificacién
estandarizados basados en hallazgos ecograficos, en este caso el Sistema de
Informes y Datos de Imagenes Tiroideas Europeo (EU-TIRADS)¥, para indicar el
estudio citologico:

- Indicado ante un NT con alta sospecha de malignidad mayor de 1 cm.

- Altamente recomendado ante un NT con alta sospecha de malignidad
menor de 1 cm.
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- Indicado ante un NT con moderada sospecha de malignidad mayor de
1,5 cm.

- Indicado ante un NT con baja sospecha de malignidad mayor de 2 cm.

Sin embargo, organizaciones como la AAEC¥, la AEC®, la AMORL® y la
SAEDYN%, entre las que se incluye nuestro centro, el servicio de
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello (ORL-CCC) del Hospital
Universitario Los Arcos del Mar Menor (HULAMM), basan la indicacion de PAAF,
segun sus ultimas publicaciones, en el Sistema de Informes y Datos de Imagenes
Tiroideas del Colegio Americano de Radiologia (ACR-TIRADS)*:

- Indicada ante un NT con alta sospecha de malignidad mayor de 1 cm.

- Indicada ante un NT con moderada sospecha de malignidad mayor de
1,5 cm.

- Indicada ante un NT con baja sospecha de malignidad mayor de 2,5 cm.

La PAAF guiada por ecografia presenta una S del 65-98%, una E del 72-100%,
una tasa de falsos negativos del 0-11%, un valor predictivo positivo (VPP) del 50-
96% y una exactitud global del 95%*. No obstante, segtin bibliografia reciente, estos
datos varian en funcién de cudles fueron las clasificaciones usadas para la

indicacién de dicho estudio citoldgico™.

Para paliar las dificultades en la interpretacion de los informes
citopatoldgicos dada la variabilidad y las inexactitudes de los mismos tras la PAAF,
se cred en el afio 2007 el Sistema Bethesda de Informe Citoldgico de Tiroides, que
continia vigente actualmente. Se constituye asi un sistema estandarizado y
auténomo que unifica criterios y establece 6 categorias asociadas a un orden

creciente de malignidad (Tabla 2)>.
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Tabla 2. Sistema Bethesda de Informe Citoldgico de Tiroides>!

SISTEMA BETHESDA DE INFORME CITOLOGICO DE TIROIDES

CATEGORIA , RIESGO
) DESCRIPCION ESTIMADO DE
DIANOSTICA MALIGNIDAD
e Mues',tra i{lsa.ltisfactoria, insuficiente o no 1-4%
diagnostica. No evaluable.
Teiido tiroi iono. Habitual
Gmea] , e]ld? t1r01c19.0 bemgr}o al.)ltL.la.r?ente 0-3%
nodulo hiperplésico, coloide o tiroiditis.
Atipia o lesion folicular de significado
, incierto o indeterminado. Contiene células o
Calizgonln L foliculares con atipias en su nticleo o alteraciones de 5-15%
la arquitectura celular.
h lasia folicular. E i
Gty So§Pec a'de neoplasia folicular. Es necesario 15 - 30%
especificar si se trata de células tipo Hiirtle.
. Altamente sospechoso para cualquier
Categoria V lasia de tiroi 60 - 75%
neoplasia de tiroides.
, Malignidad confirmada para cualquier .
Caliggmain VL neoplasia de tiroides. 97 -99%

Se ha evaluado la validez del Sistema Bethesda de Informe Citoldgico de
Tiroides estudiando la correlacion entre el riesgo de malignidad atribuible a cada
categoria y la histologia definitiva del NT. En la evaluaciéon de malignidad, se
identificaron los siguientes parametros: una S del 98,6%, una E del 97,6%, un VPP
del 93,5%, valor predictivo negativo (VPN) del 99,5% y una precision diagnostica
global del 97,9%%.

Existe cierta correlacién bibliografica en que el manejo terapéutico del NT
viene dado por el riesgo de malignidad estimado por la categoria diagnostica
impuesta por el Sistema Bethesda de Informe Citologico de Tiroides®3-4151:
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- Categoria I: engloba muestras insuficientes, insatisfactorias o no
diagnosticas. La literatura recomienda repetir la PAAF pasados 3
meses33:37,3841

- Categoria II: incluye muestras de tejido tiroideo benigno. La mas
frecuente es el adenoma folicular. Se incluyen en esta categoria los NT
coloides, hiperplasicos o las tiroiditis. Existe consenso en realizar un
seguimiento clinico en este grupo, realizando nueva puncion si existen
cambios clinicos analiticos o ecograficos®0 341,

- Categoria III: agrupa muestras con resultados ambiguos o inciertos.
Existe una amplia recomendacion sobre repetir la PAAF en este grupo
dado que en un segundo intento se resuelve el diagnodstico hasta en un
95%. En los casos en los que no es posible esclarecer el diagndstico en
posteriores evaluaciones citoldgicas el manejo es controvertido, jugando
un papel relevante la PET con 18-fluordeoxiglucosa'”%>%:3,

- Categoria IV: integra patrones tiroideos foliculares sugestivos de
neoplasia, pero sin diagnostico definitivo de la misma. En términos
generales, no se recomienda repetir el estudio citopatologico debido a que
apenas en un 10% de los casos se obtendra otro diagndstico®>*4. La
ATAY, recomienda realizar una valoraciéon genética en busca de las
mutaciones mas frecuentemente asociadas a neoplasias tiroideas
(BRAF, RAS, RET/PTC, PAX8/PPARy). La PET con 18-fluordeoxiglucosa
y la elastosonografia pueden ayudar a la tomar la decisién terapéutica®.
Generalmente, se recomienda el tratamiento quirtirgico frente a la
vigilancia activa, quedando indicada la hemitiroidectomia si la lesion es
pequeiia o aislada 1733, Sin embargo, esta indicada la tiroidectomia
total cuando existe un NT mayor de 4 cm, existen adenopatias cervicales
o por deseo expreso del paciente3+%.

- Categoria V: comprende lesiones tiroideas altamente sugestivas de
malignidad. En funcién del tamafio y la localizacién de la lesién pueden
estar indicadas tanto la tiroidectomia total como la hemitiroidectomia®°.
Las ultimas publicaciones abogan por la hemitiroidectomia con muestra
de biopsia intraoperatoria, completando la tiroidectomia total si la pieza
quirurgica es positiva para malignidad?®3.
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Categoria VI: abarca lesiones tiroideas con diagndstico definitivo de
malignidad. Antes de decidir el tratamiento se debe evaluar la presencia
de lesiones locorregionales y a distancia. En el caso de presentar
adenopatias cervicales, deben asociarse vaciamientos ganglionares
cervicales®®, Aunque tradicionalmente se ha indicado la tiroidectomia
total en estos casos¥#!, existen estudios recientes que sugieren que los
focos de carcinoma papilar menores de 1 cm y con una localizacién
controlable pueden ser seguidos mediante vigilancia activa ya que mas
del 90% permaneceran estables en los siguientes 10 afios, siempre que la
decision sea consensuada con el paciente®*%. Sin embargo, en el
carcinoma medular siempre debe realizarse una tiroidectomia total'>3*4!,

A continuacioén, en base a lo anteriormente expuesto y en consonancia con la

literatura referida, se expone en la Figura 2 el algoritmo diagnostico-terapéutico del

NT de referencia en nuestro centro:
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Figura 2. Algoritmo diagndstico-terapéutico del NT de referencia en nuestro centro
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1.2.4. Seguimiento

EINT constituye una entidad crénica que requiere un notable esfuerzo clinico
y de gestion médica. El seguimiento, al igual que ocurre con el diagnodstico, esta

orientado a la deteccion precoz de malignidad de la forma mas eficiente posible®.

Durante el seguimiento, los pacientes con NT se pueden clasificar es tres
categorias: NT con estudio citoldgico previo, NT sin estudio citoldgico previo y NT

con criterio quirargico independientemente del estudio citoldgico.

En el grupo de pacientes con NT con puncidn previa, como se expuso en el
apartado anterior, el manejo viene dado en funcion de la categoria obtenida por el
Sistema Bethesda. Asi, en la categoria I se recomienda realizar una nueva PAAF a
los 3 meses, para evitar contaminaciones de la intervencion previa. En la categoria
I, se acepta realizar un seguimiento clinico del paciente, indicando una EC si el
paciente presenta nuevos sintomas clinicos y/o cambios en la exploracion fisica.
Con respecto a la categoria IIl y IV, dado que existe variabilidad en la toma de
decisiones, el seguimiento puede diferir de unas publicaciones a otras. Sin
embargo, si se decidio realizar un seguimiento este debe realizarse con una EC cada
6-18 meses, reduciendo el intervalo de estudio a medida que aumenta la categoria
Bethesda. Por ultimo, en la categoria V y VI es raro que se requiera un seguimiento
ya que en la mayoria de los casos se optara por una actitud quirargica. No obstante,
existen publicaciones que respaldan la observacion y vigilancia activa mientras que
el tumor sea pequefio y presente una localizacion favorable, siempre y cuando el

paciente esté de acuerdo!”3337-405354,

En el grupo de pacientes con NT sin puncion previa, generalmente el
seguimiento es mas laxo ya que si el NT no cumple criterios de PAAF se le
presupone una mayor probabilidad de benignidad. De hecho, estd indicado
realizar inicamente un seguimiento clinico en los NT que no requieren estudio

citopatoldgico ya que un seguimiento a largo plazo de este tipo de NT no cambiara
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la actitud terapéutica en la mayoria de los casos®. No obstante, algunas guias aun

recomiendan la realizacion de una EC cada 12-24 meses®.

Por ultimo, existen pacientes con NT que presentan criterios quirdargicos sin

importar el estudio citopatoldgico!”333438-40;

- Aparicién de sintomas clinicos compresivos como disfagia disfonia o
disnea.

- Bocio intratoracico.

- NT mayor de 4 cm.

- Crecimiento progresivo de un NT benigno.
- Preferencia estética del paciente.

- Cancerofobia.

1.3. ECOGRAFIA CERVICAL

1.3.1. Generalidades y principios basicos de la ecografia

Desde que el Dr. Karl Dussik publicara en 1942 la primera imagen ecografica
de los ventriculos cerebrales, la EC ha desarrollado un crecimiento acelerado y
exponencial durante los ultimos 20 afios, propiciado por el creciente desarrollo
clinico y mejoria en avances tecnoldgicos, postuldandose como la herramienta
diagnostica mas estandarizada tanto a nivel hospitalario como en Atencion

Primaria5>5.
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La EC es una técnica diagnostica que capta los ultrasonidos emitidos por la
sonda ecografica. Estos ultrasonidos son resultado de ondas mecanicas generadas
por la vibracion de un cuerpo elastico y se propagan a través de un medio material
mediante compresiones y dilataciones sucesivas, fendémeno fisico conocido como
refraccion. Las imagenes en escala de grises y color que empleamos en el
diagndstico clinico se originan a partir de la interaccion de la energia actstica con
las diversas interfaces tisulares, que, tras la reflexién de las ondas en el tejido, hace

rebotar los ultrasonidos hasta el foco emisor®”%.

La sonda ecografica recibe la energia reflejada y determina la profundidad
de la interfaz mediante la medicion del tiempo necesario para su retorno,
determinando la impedancia acustica. En el cuerpo humano, los materiales
corporales se dividen en 3 tipos en funcion de su impedancia actstica: el gas, con
una impedancia muy baja; el hueso, que posee una impedancia muy alta; y el tejido

blando, que muestra una impedancia intermedia®>.

Dada la inocuidad de los ultrasonidos, no se han descrito hasta la fecha en la
literatura cientifica efectos adversos de la EC, y existe amplia aceptacion de que su
uso rutinario, siempre que se respeten las indicaciones médicas y los mecanismos
de seguridad, supone una ventaja diagndstico-terapéutica en comparacion con los

riesgos y/o limitaciones de la técnica35%6,

1.3.2. Indicaciones de la ecografia en patologia tiroidea

Como se expuso en el apartado anterior, la EC esta indicada de forma
rutinaria en la evaluaciéon de pacientes con sospecha de NT. Ademas, debe
solicitarse si existen sintomas o signos clinicos compatibles con alteraciones
estructurales o funcionales de la GT. Asimismo, se recomienda una valoracién

ecografica también cuando existen antecedentes familiares de neoplasias tiroideas,
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como el carcinoma medular de tiroides, u otras alteraciones endocrinas asociadas

a patologia tiroidea.

La EC también debe solicitarse como complemento de otros exdmenes
diagnosticos y como medio de apoyo para procedimientos intervencionistas, como
la PAAF. Este estudio complementario es indispensable tanto en el diagndstico
como en el proceso de evaluacion preoperatoria y el seguimiento

posoperatorio®861,

Por otra parte, la EC, que incluye la ecografia tiroidea, también valora otras
estructuras cervicales como la presencia de adenopatias cervicales, las glandulas
salivales, las glandulas paratiroides y otras lesiones cervicales como quistes

tiroglosos o branquiales, abscesos, lipomas, etc®%.

1.3.3.  Evaluacidn ecografica del nédulo tiroideo

1.33.1.  Sistemdtica de la exploracion

Antes de iniciar la evaluacién ecografica del NT, resulta obligatorio

sistematizar la exploracion para no obviar detalles y mejorar la eficiencia®.

El parénquima tiroideo normal es homogéneo e isoecogénico (Figura 3)®. La
forma normal del tiroides se asemeja a la letra H (a una mariposa), con 1ébulos
derecho e izquierdo destacando predominantemente en el eje craneo-caudal. Estos
lébulos presentan contornos suaves y bordes generalmente agudos, midiendo
tipicamente entre 30 y 60 mm en su eje longitudinal y presentado un volumen de
entre 10 y 18 ml, segun la literatura. El istmo también presenta un predominio del
eje longitudinal, con un didmetro anteroposterior que oscila entre los 3 y los 6

mimn35.6364,



58 ANTONIO GALINDO FERNANDEZ

Figura 3. Parénquima tiroideo normal y relaciones anatémicass?

M: musculatura prelaringea; T: traquea; C: arteria carétida comiin; E: esofago.

La exploracidon comienza con un corte axial en la linea media donde se valora
el tamano, simetria y ecoestructura. En este plano se mide también el espesor del
istmo y el volumen de cada I6bulo. Se debe continuar con barridos ortogonales en
los planos axial y longitudinal de los 16bulos, con el fin de detectar lesiones focales

y valorar la ecoestructura y vascularizacion®.

Para el estudio de los NT, es crucial evaluar con precision en los tres planos,
utilizando dos imdgenes vinculadas: una axial para medir el eje maximo y su
perpendicular, y otra en el plano longitudinal. Se deben proporcionar imagenes

suficientes para caracterizar sus variables ecograficas y precisar su ubicacion®.

La exploracién concluye con barridos laterales desde las celdas submaxilares
hasta huecos supraclaviculares y en la linea media anterior. Este ultimo paso tiene
como objetivo detectar adenopatias sospechosas u otras lesiones. Las adenopatias

deben medirse, al menos en su eje menor®.
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1.3.3.2.  Variables ecogrdficas del nédulo tiroideo

La EC permite evaluar los cinco signos ecograficos del NT establecidos por el
ACR-TIRADS, que son composicion, ecogenicidad, morfologia, margenes y

presencia focos ecogénicos?:

- Composicion (Figura 4): determina el contenido del NT y se clasifican en
quisticos (1), mixtos (2) o solidos (3). La naturaleza de los NT quisticos es
mayoritariamente liquida, la de los NT solidos es, obviamente, solida
mientras que los NT mixtos presentan contenido liquido y solido
simultdneamente. Esta variable considera también a los NT
espongiformes (4) que presentan una composicion mayoritaria de
pequenas areas quisticas. El riesgo de malignidad del NT se incrementa a

medida que aumenta la solidez de este®-6.
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Figura 4. Composicion del NT. Imagen ecogrdfica HULAMM.

(1): NT quistico: detalle flecha blanca; (2): NT mixto: detalle de la interfase punta
de flecha blanca; (3): NT sdlido: detalle flecha blanca y roja; (4): NT espongiforme:
detalle flecha blanca.

- Ecogenicidad (Figura 5): esta caracteristica se refiere a la reflectividad de
un NT en relacion con el tejido tiroideo circundante, donde se utiliza la
musculatura prelaringea como base de comparacion. Se clasifican en
hiperecoicos (1), isoecoicos (2) e hipoecoicos (3) en funcion de si presentan
mayor, igual o menor ecogenicidad que la musculatura prelaringea,
respectivamente. Esta categoria también incluye los NT anecoicos (4), que
se aplica a NT completamente liquidos. El riesgo de malignidad del NT

se incrementa a medida que disminuye la ecogenicidad de este®-%.
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Figura 5. Ecogenicidad del NT. Imagen ecogrdfica HULAMM.

(1): NT hiperecoico: detalle punta de flecha blanca; (2): NT isoecoico: detalle flecha
blanca; (3): NT hipoecoico: detalle flecha blanca y roja; (4): NT anecoico: detalle flecha

blanca.

- Morfologia (Figura 6): se ha de medir la forma del NT en el plano axial
comparando la altura y la anchura del NT (lineas discontinuas A y B,
respectivamente), medidas de manera paralela y perpendicular al haz de
ultrasonido. La presencia de una forma mads alta que ancha (1) es un

indicador de malignidad que, aunque poco sensible, posee una alta E¢’.
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Figura 6. Morfologia del NT. Imagen ecogrdfica HULAMM.

(1): NT mads alto que ancho: detalle punta de flecha blanca. Seccion de un plano
transversal. La linea discontinua A muestra la longitud craneo-caudal y la linea
discontinua B muestra la longitud transversal.

- Margenes (Figura 7): los bordes periféricos del NT pueden tener buena
definiciéon cuando son lisos (1), o ser mal definidos (2). También es posible
que el ndédulo muestre bordes espiculados, irregulares o lobulados (3), o
incluso extension extratiroidea (4), aunque puede resultar dificil
reconocer este hallazgo si el nédulo no estd bien definido, se encuentra en
una GT heterogénea o limita con otros NT. El riesgo de malignidad del

NT se incrementa a medida que aumenta la irregularidad de este®-¢.
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Figura 7. Margenes del NT. Imagen ecogrdfica HULAMM.

(1): NT de bordes lisos: detalle flecha blanca; (2): NT mal definido: detalle flecha blanca y
roja; (3 y 4): NT de bordes espiculados (detalle punta de flecha roja) con extension hacia

la musculatura prelaringea (detalle flecha roja).

- Presencia de focos ecogénicos (Figura 8): se pueden presentar cuatro tipos
de hallazgos: artefactos en cola de cometa (1), calcificaciones periféricas
(2), macrocalcificaciones (3) y microcalcificaciones (4). Los artefactos en
cola de cometa realmente son focos ecogénicos asociados a nddulos
coloides benignos. Las calcificaciones periféricas son aquellas que se
distribuyen a lo largo del margen del NT. Tanto las macrocalcificaciones
como las microcalcificaciones son focos ecogénicos que se diferencian en
el tamano, siendo las primeras de un didmetro mayor a un milimetro y
con menor probabilidad de malignidad, ademas de mostrar una sombra

acustica posterior como hallazgo ecografico tipico®.
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Figura 8. Presencia de focos ecogénicos del NT. Imagen ecogrdfica HULAMM.

(1): Artefactos en cola de cometa: detalle flecha blanca; (2): macrocalcificacion: detalle
punta de flecha blanca; (3): calcificaciones periféricas: detalle flecha blanca y roja; (4):

microcalcificaciones: detalle flechas blancas.

Ademas, la EC permite valorar otros multiples aspectos complementarios
como el tamano, el nimero de nddulos, la localizacién, la vascularizacion tiroidea

y las adenopatias cervicales?4860636566;

- Tamafio: dado que el riesgo de malignidad y de metdstasis ganglionares
aumenta proporcionalmente con el aumento de tamano del NT, se debe
evaluar la talla del NT de forma precisa®. Sin embargo, algunas
investigaciones han revelado una falta significativa de concordancia entre

el tamano ecografico y el riesgo potencial de malignidad del NT?.
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- Numero de NT: a menudo el NT no se presenta de forma aislada, sino
que coexiste con otros NT, formando un tiroides multinodular.
Determinar el nimero de NT resulta fundamental dado que se debe

realizar un seguimiento individualizado para cada uno de ellos*.

- Localizacion: en la mayoria de los casos los NT se encuentran inmersos
dentro de la GT. Sin embargo, excepcionalmente se pueden encontrar en

una GT ectdpica, como un tiroides lingual®.

- Vascularizacion: esta categoria no estd recogida en el ACR-TIRADS para
evaluar el riesgo de malignidad, no obstante, aporta informacion no
desdenable. Tipicamente, la vascularizacién del NT se divide en central y
periférica, siendo la primera de ellas un signo casi constante en los NT
malignos, lo que confiere a este hallazgos una altisima S, aunque menor
E. El flujo Doppler de la EC valora la vascularizacion glandular, pudiendo
confirmar un aumento generalizado de la misma, tipico de las tiroiditis,
o puede mostrar un NT muy vascularizado, sugestivo de malignidad.
También valora las grandes estructuras vasculares del cuello objetivando,
por ejemplo, trombosis en la vena yugular interna o placas de

ateromatosis en la arteria carétida®.

- Presencia de adenopatias: un estudio sistematico y riguroso del NT
mediante EC debe considerar la existencia o ausencia de adenopatias en
el cuello, ya sea en el compartimento cervical anterior o en ambos
compartimentos laterocervicales. La deteccion de ganglios linfaticos
cervicales en rango patoldgico puede hacer sospechar una diseminacién

linfatica de una neoplasia tiroidea®.
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1.3.4. Riesgo de malignidad: ACR-TIRADS

El ACR-TIRADS establece hallazgos ecograficos del NT sugestivos de
malignidad*. Este sistema, que pronostica el riesgo de malignidad del NT
mediante EC, estd aceptado y estandarizado por la mayoria de las guias, protocolos
y algoritmos de manejo del NT (incluido el servicio de ORL-CCC del HULAMM)
3337394048 a excepcion de la ATAY, que emplea su propio sistema y de la ETA*, que
se basa en el EU-TIRADS.

El Colegio Americano de Radiologia (ACR) desarrolld en el afio 2017 un
protocolo con el objetivo de sistematizar el estudio de la GT mediante EC, aunar
criterios radioldgicos y definir las variables ecograficas de interés para el estudio
del NT, guiando asi la toma de decisiones con respecto a la necesidad de realizar

un estudio citopatologico del NT y el seguimiento posterior.

Se estudian cinco variables ecograficas: composicion, ecogenicidad,
morfologia, margenes y presencia de focos ecogénicos. A cada uno de estos cinco
aspectos se le otorga un valor de 0 a 3 puntos en funcién del riesgo de malignidad,
excepto la variable composicion que oscila entre 0 y 2 puntos. Posteriormente, para
determinar el nivel de la categoria ACR-TIRADS se suman todos los puntos de las
cinco variables ecograficas estudiadas, obteniéndose una puntuaciéon minima de 0

puntos y maxima de 14 puntos.

Esta suma determinard la categoria ACR-TIRADS, estableciéndose 5 opciones

en orden creciente de riesgo de malignidad:

- 0 puntos: ACR-TIRADS I - Benigno

- 2 puntos: ACR-TIRADS II - No sospechoso

- 3 puntos: ACR-TIRADS III - Baja sospecha de malignidad

- 4-6puntos: ACR-TIRADS IV — Moderada sospecha de malignidad
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- 7 o mas puntos: ACR-TIRADS V- Alta sospecha de malignidad

Como ya ha sido expuesto, las categorias ACR-TIRADS I y ACR-TIRADS II
no precisan seguimiento ecografico. La EC esta indicada en el seguimiento de los
NT de las categorias ACR-TIRADS III, IV y V que no cumplen criterios de PAAF
cuando presentan un tamafo mayor de 1.5 cm, 1 cm y 0.5 cm, respectivamente®.
Por altimo, los NT de las categorias ACR- TIRADS III, IV y V cumplen criterios de
estudio citopatoldgico cuando presentan un tamafo mayor de 2.5 cm, 1.5 cm y 1

cm, respectivamente,

A continuacion (Figura 9), se expone el esquema ACR-TIRADS#:
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FOCO ECOGENICO
Crassion o east 0 . . 1] Mlis ancho qus o R o -
Anscoics puntos alis puntes Liso puntcs Mingune o ) a
Guistico Hiparoccico o 1 Ml alte e 3 \iald i = e sl de puntos
E ] inoeicn s ancho puntes einido prantos conen
Lt |} I 2 Tobidos | T | | Macoaksacome | 2
Miste q;:.i:e 1 o puntos irregular pumtcs — pu:
T parta - 3 Evtensian 3 Calcicaciones :
Siliclo ocasl 2 My hipoecaico puntas extratiroidea pumtos ijm p‘.l.Tbos-
coerpletamants N Focos ecogénioos 3
sdlida Funtas punsiformes pantos

\ )
[

Suma los puntos de todas las categorias para determinar el nivel de TI-RADS

4-6

0 Puntos 2 Puntos 2 Puntos 7 omas
Puntos Puntos
Benigno Mo sospechoso Baja sospecha
No EC No EC =15 em EC
=25 cm PAAF

Figura 9. Esquema ACR-TIRADS
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1.4. MANEJO DE LA ECOGRAFIA CLINICA POR MEDICOS NO ESPECIALISTAS EN
RADIODIAGNOSTICO

1.4.1. Augey accesibilidad de la ecografia clinica

La EC es una técnica de imagen que prescinde de radiaciones ionizantes, no
demanda instalaciones especificas y es portatil, lo que ha propiciado su integracién
en diversas especialidades médicas. A lo largo de las tltimas décadas, ha dejado de
ser exclusiva de los servicios de Radiodiagnostico (RX), integrandose notoriamente
en disciplinas como Cardiologia, Ginecologia o Unidades de Cuidados Intensivos.
Ademas, otras especialidades como Medicina de Familia, Endocrinologia y ORL-
CCC estan comenzando a sistematizar su uso, dado el aumento del interés técnico
y cientifico de los profesionales sanitarios no especialistas en RX y la creciente

expansion y anhelo de autonomia de las especialidades médicas y quirtigicas”.

Ademas, el progresivo desarrollo de esta técnica, motivado por la reduccion
en el costo de los equipos asociado a su mayor compacidad, ocasiona un aumento
en la solicitud de exploraciones radiologicas a los servicios de RX; lo cual multiplica
la demanda asistencial, por lo que los radiologos se ven desafiados para satisfacer
este aumento de peticiones. Ante esta situacion, se estan adoptando medidas para
cubrir dicho incremento en las solicitudes, como la delegacién de exploraciones a
técnicos de RX o la derivacion de pacientes a centros concertados de RX, un proceso
que requiere esfuerzo en formacién, cambio de mentalidad y que, probablemente,

empobrece la calidad asistencial™.

Independientemente de que la EC sea llevada a cabo por el médico
especialista en RX o no, la premisa que ha de garantizarse es que el responsable a
cargo de la técnica lo haga en las condiciones mas iddneas para asegurar resultados

optimos en beneficio del paciente”-73.
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1.4.2. Tipos de evaluacion ecografica

La evaluacion mediante ecografia se puede clasificar, en funcion de quién
realiza la prueba, en dos tipos: la ecografia reglamentaria o estandar y la ecografia

clinica.

- Ecografia reglamentaria o estandar: se conoce a este tipo de ecografia,
como la realizada por radiologos en el servicio de RX. Constituye la
valoracion "Gold estandar" en ecografia. También conocida como
"ecografia de segundo nivel". Se demanda una formacion y experiencia
mayor que la requerida a un médico no especialista en RX para realizarla.
Suele ser la prueba que se solicita, cuando un médico no tiene los medios,
conocimiento o habilidad para desempefiar una ecografia, o bien cuando
la efecttia, pero necesita confirmar sus hallazgos, existen dudas o detecta
algin descubrimiento patologico que precise de una valoraciéon mas
especializada y ampliada, que matizara la hipotesis diagnodstica inicial del

clinicobl7374,

- EC: puede definirse como la exploraciéon ecografica realizada por el
médico clinico responsable del paciente. Su objetivo principal es
complementar la evaluacioén centrada en abordar el problema especifico
que motivd la consulta, ya sea de manera urgente, diagnostica o de
seguimiento. Es importante destacar que estas exploraciones no
persiguen ser exhaustivas, ni detectar o definir cualquier hallazgo
ecografico, sino que se centran exclusivamente en el problema concreto
bajo estudio. Esta herramienta posibilita la observacion directa, medicién
y evaluacion de estructuras internas que son inaccesibles por otros
medios, lo que contribuye a aumentar la seguridad, reducir la
incertidumbre y mejorar la capacidad resolutiva del médico no
especialista en RX. Se subraya que la efectividad de este tipo de

exploracion estd intrinsecamente vinculada al nivel de formacion,
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habilidad y experiencia del médico explorador. Es esencial que el
profesional sea plenamente consciente de sus capacidades y limitaciones
en este contexto’'”>7¢, Por ultimo, resulta obligatorio clarificar el rol
suplementario y adicional que desempefia la EC, ya que esta no debe

aspirar a sustituir a la ecografia reglamentaria como prueba de referencia.

La coexistencia simultanea de la ecografia reglamentaria y la ecografia
clinica aporta beneficios significativos en cuatro dimensiones. En primer lugar,
alivia la carga asistencial en los servicios de RX y fortalece el rol de los radidlogos
como referentes en imagen. En segundo lugar, proporciona a los médicos clinicos
mayor agilidad en el diagndstico, otorgandoles una mayor autonomia. En tercer
lugar, favorece la comunicacion entre especialidades, mejorando la eficiencia
dentro del entorno hospitalario. Por ultimo, y de manera mas destacada, el

principal beneficiario de esta practica es el paciente”.

1.4.3. Precision, pertinencia y variabilidad interobservador

El profesional especializado en ecografia que no es radiélogo debe ampliar
sus conocimientos y aplicar la técnica ecografica con cautela y discernimiento,
acorde a su formaciéon. En contraste, los radidlogos, con sus habilidades,
experiencia y compromiso, estan capacitados para ofrecer orientacion a los médicos
no radiologos, influyendo de manera positiva en la calidad de los servicios que
estos prestan. Este enfoque colaborativo e interdisciplinario contribuira a la mejora

de los servicios en beneficio de los pacientes”.

El principal inconveniente y la limitacién mas importante de la ecografia es
que es una prueba operador dependiente y presenta gran variabilidad en funcion
de quién la realiza”>”8. De este hecho deriva la que, durante décadas, ha sido la
principal traba para qué médicos no especialistas en RX adquieran competencias

en EC y sistematicen su uso: la realizacion sistematica de EC por parte de médicos
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no radidlogos se traducira en un aumento de exploraciones deficientes y/o poco
rigurosas que obligaran a la repeticion de las mismas por parte de RX, aumentando
la demanda asistencial y disminuyendo la eficiencia del Sistema Sanitario”.
Asimismo, podria obligar a realizar otras pruebas diagndsticas o intervenciones
prescindibles, o incluso provocar una adulteracion de los datos en la investigacion

si el numero de falsos positivos es elevado” 7.

Por ello, resulta obligatorio estudiar el grado de acuerdo entre aquellos que
realicen esta prueba diagnostica. La proporcion de correlacion o concordancia para
determinar la variabilidad interobservador se evaltia mediante el coeficiente Kappa
ponderada de Cohen (CK), descrito en 1977 por Landis y Koch, vigente a dia de
hoy: "Esta es una medida de la diferencia entre el acuerdo observado y el acuerdo
esperado. La escala de CK es la siguiente: <0, acuerdo casual; 0.1-0.2, acuerdo leve;
0.21 - 0.40, acuerdo justo; 0.41 - 0.60, acuerdo moderado; 0.61 - 0.80, acuerdo
sustancial; 0.81 - 0.99, acuerdo sélido o casi perfecto".

En el caso concreto de la evaluacion del NT mediante el ACR-TIRADS, existe
bibliografia en la que la variabilidad interobservador oscila entre médicos
radidlogos con amplia, moderada y baja experiencia en patologia tiroidea. Los
resultados arrojan CK mayores de 0.8, compatibles con acuerdos sustanciales o
solidos en todos los casos, aunque los valores de CK son ligeramente mayores de
forma proporcional a la experiencia del ecografista, siempre y cuando la evaluacion
del NT fuese mediante el ACR-TIRADS®#%. No obstante, algunas publicaciones
sobre estudios ecograficos del NT informan haber obtenido valores compatibles

con acuerdos moderados, concretamente 0.51% y 0.62%, respectivamente.

La bibliografia reporta casos que, aunque presentan un CK similar a los
anteriores, establecen que éste es mas sélido si la formacion del equipo de
ecografistas es similar y si existe sistematizaciéon de los patrones de practica
ecografica. Asi, concluyen que, si el estudio del NT mediante EC sigue un patrén

normalizado y estructurado, como el estandarizado ACR-TIRADS, es mas probable
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alcanzar un indice de variabilidad interobservador mayor, independientemente del

grado formativo del ecografista®.

Otras especialidades médicas han comparado su variabilidad
interobservador en comparacion con RX a la hora de desempenar la ecografia
clinica. En este caso, se expone un CK de 1 entre las ecografias realizadas por
Medicina de Familia diagnosticando aneurismas aorticos mayores de 5 cm y
comparandolas con las ejecutadas en RX®*. Otro ejemplo, publica un CK de 0,86
para el diagndstico de trombosis venosa profunda comparando la ecografia de

miembro inferior en Atencion Primaria y la efectuada por los radidlogos?®.

Tras lo expuesto, la pertinencia y la idoneidad del desarrollo de la ecografia
clinica por parte de servicios no especialistas en RX es indiscutible. Asi, el
desarrollo de consultas de alta resolucion de patologia tiroidea por parte de
facultativos en ORL-CCC con amplia experiencia, que integren la EC en la practica

clinica habitual, constituye un ejemplo conveniente y preciso.

1.4.4. Problematica médico-legal de la ecografia clinica

La ejecucién de un examen ecografico no se reduce simplemente a llevar a
cabo la ecografia en si. Conlleva una preparacion previa y un seguimiento posterior
que conduce a asumir las implicaciones de los descubrimientos por parte del

paciente, del médico que prescribe la prueba y del médico que la realiza®.

Ha de tenerse en cuenta que, si un médico realiza cualquier acto diagnéstico
o terapéutico, en este caso una EC, que no esté reconocido por algin organismo
oficial como una competencia propia de su especialidad médica y/o formacion
complementaria, puede estar incurriendo en un delito de intrusismo laboral con la

repercusion médico-legal que esto puede conllevar®.



74 ANTONIO GALINDO FERNANDEZ

Usualmente, las reclamaciones relacionadas con el uso de la EC se centran en
la indicacion y en fallos en el momento de realizar la prueba en el momento mas
adecuado, mas que en el diagnostico definitivo o la interpretacion de los resultados.
De hecho, la mayoria de los casos legales en el ambito médico se vinculan con la

ecografia obstétrica y ginecoldgica®™.

Es esencial tener en cuenta la importancia de reducir al minimo los riesgos.
Por tanto, se aconseja que el profesional que realiza la ecografia, ya sea radidlogo u
otro, garantice que recibe una solicitud o peticion de ecografia adecuada y que
emita un informe por escrito, a la vez que registra las imagenes que puedan
respaldar los hallazgos. Se deben detallar de manera clara las limitaciones de la
exploracion que podrian afectar la capacidad de realizar un diagndstico y resulta

obligatorio cerciorarse de que el equipo utilizado sea el apropiado”-7.

1.4.5. Acreditacion, formacion y capacitacion en ecografia clinica

Se infiere que las habilidades y aptitudes del operador de ecografia estan
directamente relacionadas con la cantidad de practicas realizadas y el tiempo
dedicado al estudio e investigacién. No obstante, el nimero de ecografias
necesarias para alcanzar competencia genera un amplio debate en el ambito de la
Radiologia en la actualidad. Esto se debe a que, aunque la formacion y el
adiestramiento en esta técnica son fundamentales para la especialidad, también
existen intereses de indole econdmica, logistica y administrativa que influyen en la

expansion de la ecografia mas alla del ambito de RX*.

La capacidad para realizar ecografias estd intrinsecamente ligada a la
formacion y experiencia del ecografista. La competencia en esta técnica se
construye sobre la base del nimero de ecografias realizadas y el tiempo de
entrenamiento. Por lo tanto, es imperativo establecer como requisito la

implementacion de programas de formacion en EC desde el inicio de la formacion
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de los médicos internos residentes (MIR) en especialidades médicas y quirtrgicas
que deseen incorporar esta prueba diagndstica entre sus habilidades y

competencias®.

A modo de ejemplo, en Espana, a lo largo de la formacion MIR de RX, se
realizan innumerables ecografias. Por ejemplo, el Boletin Oficial del Estado estipula
un numero minimo de valoraciones a realizar por el MIR, establecido en 200

ecografias tiroideas durante la rotacion de Cabeza y Cuello entre 6 y 12 meses®.

De manera similar, algunas especialidades consideran la posibilidad de
integrar la ecografia en los planes de formacion del sistema MIR, siendo la
especialidad de Medicina Familiar y Comunitaria la mas destacada, seguida por
ORL-CCC. Dado que la ecografia actualmente no forma parte de su Plan Nacional
de Formacion ni de las pautas formativas establecidas, serd responsabilidad de
cada especialidad evaluar esta necesidad y regularla oficialmente®, siguiendo el

precedente de especialidades como Ginecologia y Obstetricia® y Cardiologia®.

En Espafia, actualmente existen multitud de actividades formativas, cursos y
masteres universitarios en EC ofertados por sociedades cientificas, universidades,
colegios de médicos u otras instituciones, por ejemplo, la Sociedad Espafiola de
Ultrasonidos (SEUS) oferta cursos formativos y la Sociedad Espafiola de Ecografia
(SEECO)* permite acreditarse en ecografia de cuello mediante un examen tedrico
y otro prdctico. Sin embargo, en nuestro pais no existe una via oficial tinica de
formacién acreditada multinivel como ya existe en otros paises como el Reino
Unido®.

En respuesta al uso generalizado de ultrasonidos por parte de profesionales
no radiologos, entidades como la Federacion Europea de Sociedades de
Ultrasonido en Medicina y Biologia (EFSUMB) en 2006 y el Real Colegio de
Radidlogos de Londres (RCR) en 2017 emitieron directrices con el objetivo de
asegurar la practica de alta calidad. Estas directrices establecen requisitos tanto
teoricos como practicos, asi como habilidades tedrico-practicas, con el fin de
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obtener la certificacion necesaria para llevar a cabo, de manera auténoma, la

practica de la EC”.

En el caso del RCR, se establecen tres grupos de nivel para la formacion
ecografica. Sin embargo, no especifica el numero de pruebas a realizar por el
médico en proceso de capacitacion ecografica, sino que se limita a determinar que
el numero de exploraciones realizadas puede ser variable en funcién de la
velocidad de aprendizaje del clinico, sus logros y el volumen de las unidades en las

que desempenar su labor®.

En el afio 2017, la Federacion Mundial de Ultrasonidos en Medicina y
Biologia (WFUMB) emitié un documento de posicionamiento que aborda tanto la
situacion actual como las futuras perspectivas de la EC. En este documento, se
destaca la plena integracion de la ecografia en la formacion de los estudiantes de

medicina®.

En 2023, la Sociedad Britanica de Ecografia Médica (BMUS)”, cuyo proposito
es impulsar la excelencia en la préctica de la ecografia, fomentar la investigacion en
este d&mbito y brindar recursos educativos y de desarrollo profesional para
profesionales especializados y no especializados en ecografia médica, emitio las

siguientes recomendaciones y directrices, tras la acreditacién de médicos en EC:

- "Los médicos que realicen exploraciones ecograficas deben ser
conscientes de que son legalmente responsables de sus acciones
profesionales, incluido el informe de las exploraciones de ultrasonido, en
todas las circunstancias".

- "El informe es un documento publico y forma parte del expediente
médico del paciente, junto con cualquier imagen y/o grabacién de video
que lo acompane".
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- "Cuando un paciente consiente a una exploracion ecografica, tiene
derecho a esperar que sea realizada e informada por un médico
competente en ecografia”.

- "Un médico competente en ecografia es aquel que trabaja segun los
estandares definidos por las pautas de su lugar de trabajo, el cédigo de
conducta de su categoria profesional, las pautas de ese y otros organismos
relevantes, y del organismo regulador correspondiente cuando sea
necesario".

- "El estandar de atencién proporcionado por un médico competente en
ecografia es el que la mayoria de individuos similares proporcionaria en
circunstancias similares y contemporaneas".

- "Lasimagenes que acompafan a una exploracion ecografica realizada por
un médico competente en ecografia evidencian la suposicion de que se ha
entregado el estandar de atencion necesario".

- "Todas las imagenes deben poder atribuirse a la exploracién correcta y
deben incluir el identificador(es) del paciente, la fecha y la hora de la
exploracién'.






II - JUSTIFICACION
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II- JUSTIFICACION

El manejo de la patologia tiroidea representa un desafio clinico significativo,
y en su abordaje resultan fundamentales herramientas de diagnostico precisas y no
invasivas. La ecografia de tiroides ha emergido como una técnica imprescindible
en la evaluacion de estas condiciones, ofreciendo ventajas sustanciales en términos

de accesibilidad, seguridad y coste, en comparacion con otros métodos de imagen.

Los otorrinolaringdlogos y cirujanos de cabeza y cuello, dada su experiencia
en anatomia y patologia de la region cervical, estan posicionados de manera tinica
para realizar ecografias tiroideas con un enfoque clinico y quirtirgico especifico. La
integracion de la ecografia en el ambito de la especialidad de ORL-CCC permite
ampliar las capacidades diagndsticas de sus especialistas y optimizar los recursos
del Sistema Sanitario, reduciendo los tiempos de espera y facilitando un manejo
mas integral y eficiente de los pacientes con patologia tiroidea, con la indiscutible

mejoria en el impacto asistencial.

Fomentar la colaboracion entre otorrinolaringdlogos y radidlogos,
estableciendo protocolos de trabajo conjunto y contrastando conocimientos,
promovera un enfoque interdisciplinario que beneficiara la calidad de la atencion

al paciente.

En resumen, la implementacion de un modelo de ecografia de tiroides en una
consulta de patologia tiroidea de alta resolucion dirigida por otorrinolaringologos
es una evolucion logica y necesaria, que no solo capitaliza las ventajas de la
ecografia como herramienta de imagen, sino que también se alinea con la evolucion

de la practica médica hacia una mayor integracion de habilidades especializadas.
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Por ende, esta Tesis Doctoral busca profundizar en la viabilidad, beneficios y
desafios de esta iniciativa, contribuyendo asi al avance de la practica clinica y a la

mejora continua de la atencion al paciente en el ambito de la patologia tiroidea.



I1I - HIPOTESIS
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111 - HIPOTESIS

3.1. HIPOTESIS PRINCIPAL

El establecimiento, integracion y sistematizacion del empleo de la EC en un

modelo de consulta monografica de patologia tiroidea en un servicio de ORL-CCC

constituye una herramienta diagnostica legal, eficaz, plausible, innovadora y

segura.

3.2. HIPOTESIS SECUNDARIAS

El empleo rutinario de la EC por parte de un servicio de ORL-CCC es una
alternativa valida, reproducible y certera para el estudio de la patologia
tiroidea dado que obtiene una correlacion diagndstica aceptable con

respecto a especialistas en RX.

La implementacién de la EC en consulta monografica de patologia tiroidea,
integrada en un servicio de ORL-CCC, mejora el pronodstico del paciente con
patologia tiroidea dado que proporciona un diagndstico mdas precoz, al
reducir el espacio temporal entre la primera evaluacién y el tratamiento

definitivo.

El uso sistematico de la EC en la practica clinica habitual de un servicio de
ORL-CCC disminuye el gasto sanitario invertido en el paciente, al obviar
nuevas visitas médicas en el servicio de ORL-CCC y la duplicidad en

segundas ecografias prescindibles en RX.
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4. El desempeno de la EC en el estudio de patologia tiroidea por parte de
especialistas en ORL-CCC potencia la calidad asistencial, dado que
posibilita un aumento del nimero de pacientes visitados por afo y reduce

tiempos de espera, por ende, mejora la eficiencia asistencial.



IV - OBJETIVOS
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IV - OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO PRINCIPAL

Analizar la idoneidad, viabilidad y seguridad de la implantacion de un
modelo de consulta de alta resolucion de patologia tiroidea en el servicio de ORL-
CCC del HULAMM, integrando la EC como herramienta diagnostica fundamental.

4.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Comparar la variabilidad interobservador en EC, describiendo el grado de
concordancia diagndstica entre los pardmetros del ACR-TIRADS descritos
por un servicio de ORL-CCC y los detectados por especialistas en RX.

2. Proporcionar un diagnostico radioldgico certero y precoz durante la
primera evaluacion clinica, mediante la incorporacion de la EC en un
modelo de consulta monografica de patologia tiroidea en un servicio de
ORL-CCC, reduciendo asi la demora diagndstica y mejorando el prondstico

de los pacientes.

3. Estimar el impacto econdmico, mediante el andlisis de coste-efectividad
(ACE), de la incorporacion de la EC en la practica clinica habitual de un
servicio de ORL-CCC.
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4. Detallar el impacto asistencial de la incorporacion de la EC en un modelo
de consulta monografica de patologia tiroidea desempefniado integramente

por especialistas en ORL-CCC.



V - MATERIAL Y METODO
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V - MATERIAL Y METODO

5.1. DISENO DEL ESTUDIO

5.1.1. Tipoy periodo de estudio

Se disefid un estudio de tipo observacional, analitico y ambispectivo, que fue
llevado a cabo por el servicio de ORL-CCC en el HULAMM, con un periodo de
estudio de 18 meses, comprendido entre junio de 2022 y noviembre de 2023.

5.1.2. Criterios de inclusion

Fueron considerados como validos para incluir en este estudio de
investigacion aquellos pacientes en seguimiento en consulta monografica de
patologia tiroidea en el servicio de ORL-CCC del HULAMM, incluidos en el

periodo de estudio, que cumplieran en los siguientes criterios:

- Presentar una ecografia cervical previa a nuestra consulta realizada e
informada por el servicio de RX, que otorgara una puntuacion valida en
la escala ACR-TIRADS en la valoracién del NT.

- Posibilitar un seguimiento clinico y ecografico del NT a largo plazo.

- Comprender y aceptar los consentimientos informados del presente
estudio de investigacion, asi como su metodologia.
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5.1.3. Criterios de exclusion

No fueron considerados como validos para incluir en este estudio de

investigacion aquellos pacientes que cumplieran los siguientes criterios:

- No presentar una ecografia cervical previa a nuestra consulta realizada e
informada por el servicio de RX.

- Disponer de una ecografia cervical no realizada e informada en un
servicio hospitalario de RX, como las derivadas a centros externos
concertados de RX, dada su presunta menor calidad diagndstica.

- Mostrar incongruencias en la puntuacion ACR-TIRADS en la valoraciéon
ecografica del NT no acordes con la descripcion ecografica del mismo.

- Imposibilitar un seguimiento clinico y ecografico del NT a largo plazo.

- No comprender y/o aceptar los consentimientos informados del presente
estudio de investigacion, asi como su metodologia.

- Presentar errores en la recogida de datos.

5.1.4. Recogiday procesamiento de datos

La recopilacion de datos se llevo a cabo mediante la revision de las historias
clinicas electronicas de los pacientes incluidos del estudio a través de dos
plataformas informaticas hospitalarias del Sistema Murciano de Salud (SMS):
SELENE® y Agora®. La informacién revisada consistié basicamente en informes
de pruebas complementarias como la EC, resultados de anatomia patoldgica y
protocolos quirtrgicos. El posterior procesamiento de datos, el contaje y
almacenaje de las variables a estudio, se realizd electrénicamente a través del
programa Microsoft Office Excel 2007®.
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5.1.5. Tamafno muestral

El nimero maximo de pacientes posibles que cumplieron los criterios de
inclusion durante el periodo de estudio de esta Tesis Doctoral fueron registrados e
incluidos en la muestra definitiva. Por lo tanto, no se realiz6 ningun cdalculo
estadistico previo que estimara el tamafio muestral necesario. Ha de tenerse en
cuenta que el tamafio muestral definitivo esta conformado por el nimero definitivo
de NT a estudio, y no por el nimero de pacientes, ya que en algunos pacientes se

evaltia mas de un NT.

Tras aplicar los criterios de inclusion y exclusion, el nimero total de pacientes
incluidos en el estudio fue de 188 pacientes, lo que conforma un tamano muestral
definitivo de 258 NT.

A continuacion, en la Figura 10, se expone el diagrama de flujo de pacientes:

Nodulos tiroideos
admitidos
(n=2326)

Excluidos (n=68)

- EC realizada en Centro radioldgico externo (n = 49)
- Incongruencia en la escala ACR-TIRADS (n=8)
- No aceptacon del consentimiento informado (n = 6)
- Errores en la recogida de datos (n=3)
- Imposibilidad en el seguimiento (n =2}
Nodulos tiroideos
incluidos
(n=238)

Figura 10. Diagrama de flujo de pacientes
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5.2. METODOLOGIA

5.2.1. Protocolo del estudio

El servicio de ORL-CCC del HULAMM posee una consulta monografica de
patologia tiroidea. El manejo del NT llevado a cabo en nuestro servicio sigue el
algoritmo diagnostico-terapéutico y de seguimiento expuesto en el capitulo de
introduccion en la Figura 2. La frecuencia de consultas monograficas de patologia
tiroidea de nuestro servicio es de una a la semana, mientas que el numero de
pacientes con NT susceptible de valoracion por EC oscila entre 5 y 10 pacientes por

consulta.

El estudio ecografico del NT en nuestro medio ha sido desempefiado
tradicionalmente por el servicio de RX del propio hospital. Sin embargo, desde hace
unos anos, el aumento de la demanda en las peticiones ha obligado a derivar
algunas de estas pruebas a centros externos de RX, en los cuales los informes
radiograficos son, a menudo, incompletos, inconexos o poco rigurosos. Este hecho,
asociado al aumento en la autonomia de los profesionales de nuestro servicio en
EC tanto en consulta como de forma intraoperatoria, ha propiciado el desarrollo de

este estudio investigacion.

Durante su desarrollo, se realizo6 sistematicamente una EC a los pacientes en
seguimiento en la consulta monografica de patologia tiroidea del servicio de ORL-
CCC del HULAMM que ya presentaban una EC previa informada por especialistas
en RX, con el fin de analizar las principales variables ecograficas del NT, evaluando
asi el grado de concordancia entre la puntuacion ACR-TIRADS obtenida en la EC
realizada por especialistas en RX y la EC realizada por especialistas en ORL-CCC.

El equipo ecografico empleado por nuestro servicio ha sido el "Mindray®
Z-60: sistema digital de diagndstico por ultrasonidos". Es un ecdgrafo portatil
indicado para el estudio tiroideo, vascular y de tejidos blandos, entre otros. Las
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sondas ecograficas mas usadas han sido lineales, concretamente la 7L4P y la 7L4BP,
que presentan anchos de banda de 3.7 - 13.1 MHz y 3.2 - 11.2 MHz,

respectivamente.

Se recogieron e incluyeron en formato electronico las siguientes variables:

Variables poblacionales:

Sexo
Edad

Variables radiologicas:

Numero de NT

Tamano del NT

Puntuacion ACR-TIRADS del NT obtenida por RX
Puntuacion ACR-TIRADS del NT obtenida por ORL-CCC

Variables clinicas:
Necesidad de realizacién de PAAF

Tratamiento final del NT

Necesidad de seguimiento

Variables histolégicas:

Resultado citopatologico de la puncion (si procede)

Resultado anatomopatoldgico de la pieza quirargica (si procede)
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e Variables cronoldgicas:

- Fecha de realizacion de la EC realizada en RX
- Fecha de realizacion de la EC realizada en ORL-CCC
- Numero de dias de demora entre ambas EC

Independientemente del grado de correlacion entre ambas evaluaciones, en
ningun caso se planted tomar decisiones terapéuticas relativas al diagndstico,
tratamiento o seguimiento del NT teniendo en cuenta tinicamente la valoracion
ecografica de ORL-CCC y siempre se solicité una EC reglamentaria realizada por
especialistas en RX cuando el paciente no presentaba ningun estudio de imagen

previo o existian dudas.

Se inform¢ a todos los pacientes de la existencia de este estudio de
investigacion y del motivo de realizar una nueva EC tras la ya realizada en RX
cuando eran valorados durante el seguimiento en consulta de ORL-CCC.
Sistemdticamente se ofertd la participacién e inclusion en el proyecto. A los
pacientes que aceptaron, se les entregaron y explicaron detalladamente dos

consentimientos informados.

La evaluacién ecografica por parte de ORL-CCC fue desarrollada en todos
los casos por un unico miembro del equipo con el fin de evitar la variabilidad
interobservador propia de esta técnica. Por otra parte, el miembro de ORL-CCC
que realizaba dicha EC, consultaba el resultado de la puntuacion ACR-TIRADS
obtenida tras la EC de RX, siempre después de realizar la exploracion
complementaria, con el fin de desconocer el resultado de la misma para que el
mismo no influyera en su valoracion, respetando en todo momento la rigurosidad

de los resultados de ambas pruebas.

De esta forma, queda respetado el ciego en la realizacién de la técnica
ecografica ya que el investigador principal, que es quién la lleva a cabo, desconoce
el resultado otorgado a la prueba de referencia a comparar. Sin embargo, dada la
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naturaleza de este estudio resulta imposible respetar el doble ciego propio de otros
estudios de investigacion por el simple hecho de que, respetando el consentimiento

informado, es necesario informar al paciente de quién realiza la prueba.

Como investigador principal y autor de este trabajo de investigacion, yo, he
constituido, en calidad de MIR, el miembro del equipo de ORL-CCC del HULAMM
elegido para realizar los exdmenes ecograficos. Dado que ni la guia formativa MIR
y ni el plan de formacion nacional en ORL-CCC incluyen, de momento, la EC como
una competencia necesaria a adquirir durante la formaciéon como especialista,
vengo realizando de forma previa y concomitante a la realizacion de esta Tesis
Doctoral tramites de formacion y capacitacion en EC, como rotaciones externas en
servicios de RX de otros hospitales especializados en ecografia de cabeza y cuello,
asi como cursos formativos y acreditaciones propuestas por sociedades oficiales

espanolas.

5.2.2. Factores analizados

La metodologia de esta Tesis Doctoral estd orientada a confirmar o desmentir
las hipdtesis de las que parte este estudio de investigacion, evaluando maultiples
aspectos desde tres enfoques muy diferentes, aunque ligados: médico, econémico

y asistencial.

5.2.2.1. Variabilidad interobservador

El andlisis médico se evalué mediante la comparacion de la variabilidad
interobservador de la EC. Constituyo la estimacion realizada en primer lugar, con
la finalidad de resolver la hipotesis principal de este estudio y condicion sine qua
non para el estudio del resto de factores a analizar.
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Se realizé una comparacion del CK entre la puntuacion obtenida en el ACR-
TIRADS en el estudio del NT por parte de ORL-CCC con la puntuacion obtenida
en esta misma escala y en ese mismo NT por parte de RX. El objetivo fue determinar
el grado de concordancia en el estudio del NT mediante EC por ambas
especialidades.

Para estudiar el resto de factores, se acepto la premisa de que la variabilidad
entre ambas especialidades era lo suficientemente baja, o lo que es lo mismo,
presentaba un CK alto. Este hecho se traduciria en que la EC puede ser realizada
por parte de ORL-CCC en su consulta de alta resoluciéon, proporcionando
precozmente un diagndstico desde la primera evaluacion clinica y mejorando el

prondstico de pacientes con patologia tiroidea.

5.2.2.2. Valoracion monetaria

En segundo lugar, tras aceptar la premisa anterior, la perspectiva financiera
de este trabajo se estudido mediante un analisis econdmico tipico en el ambito

sanitario: el ACE.

El ACE tiene por objetivo comparar los costes relativos, en términos de ratio
de coste-efectividad, de dos o mas alternativas. Es uno de los analisis econdmicos
mas empleados en ciencias de la salud ya que la medida de sus resultados
normalmente se corresponde con una variable de la practica clinica habitual y
porque los resultados se esquematizan aumentando su comprensibilidad por parte

del profesional sanitario'®.

La indicacion clasica de este tipo de andlisis econémico es la evaluacion de
situaciones en las que la innovacién tecnologica aporta un beneficio en salud, pero
incrementa los costes y se quiere constatar el coste-efectividad de dicha innovacién

0o, como el caso de nuestro trabajo, cuando existe una tesitura en la que
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presumiblemente se ahorran costes sanitarios manteniendo el rigor cientifico y/o

conservando o mejorando los resultados médicos!?102,

El calculo del radio de coste-efectividad es sencillo. Consiste en dividir el
coste total por paciente de la intervencidn sanitaria en estudio entre el porcentaje
de éxito de dicha intervencion. El valor numérico resultante expresara el ratio de
coste-efectividad. Logicamente, cuanto menor sea el ratio de coste efectividad mas

eficiente serd la intervencion sanitaria a estudiol02.

Para estimar el potencial del ahorro de recursos de la implantacion de la EC
en una consulta monografica de patologia tiroidea de ORL-CCC, se tuvieron en
cuenta unicamente los costes médicos directos de la atencion sanitaria prescindible
o no realizada, usando como referencia los costes los precios establecidos por la
Consejeria de Sanidad y el SMS!®,

Estos costes médicos fueron los derivados de dos actividades: el primero fue
el coste de una EC realizada tradicionalmente en RX, mientras que el segundo fue
el coste derivado de una segunda visita en ORL-CCC para el seguimiento,
prescindible en el caso de que el manejo ecografico se haya llevado a cabo en una
consulta de acto tinico en ORL-CCC.

522.3.  Presion y eficiencia asistencial

Por ultimo, el impacto asistencial, intimamente ligado a los factores
anteriores, se estudidé mediante dos variables: el tiempo de espera y el naumero de

visitas por afo.

En primer lugar, se calcul6 la demora o el tiempo transcurrido en el que el

paciente permanece a la espera entre la primera visita en ORL-CCC, la siguiente
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visita en RX para realizarse la EC, y la tercera visita de nuevo en nuestra
especialidad para para decidir una actitud terapéutica, lo que se podria traducir en
el tiempo transcurrido que el paciente se ahorraria si la valoracion se hubiese

desarrollado en un acto tnico de forma integral.

Por ultimo, se valord el aumento en el nimero de visitas por afio que la
consulta monografica de patologia tiroidea podria satisfacer implantando la EC. El
calculo fue posible al considerar el tiempo empleado en atender a los pacientes a
los que le ahorrdbamos una segunda cita en nuestra consulta, que podria ser

empleado en atender nuevas primeras visitas.

5.2.3. Anadlisis estadistico

El analisis estadistico se realiz6 con el programa SPSS 23.0 para Windows ®.
Las diferencias consideradas estadisticamente significativas fueron aquellas cuya
p fue menor a 0.05. Los valores p se comprobaron e informaron seguin los calculos

del software estadistico.

Se efectud un analisis descriptivo y grafico de las todas las variables objeto
de estudio de nuestra investigacion. Los resultados fueron expuestos graficamente

mediante diagramas de barras o diagramas de cajas.

Para la evaluacion del aspecto médico de este trabajo se calculd una tabla
cruzada, diagramas de barras y el CK. Este valor se utiliza ampliamente en la
clasificaciéon cruzada como medida del acuerdo entre evaluadores observados. Es
un indice de acuerdo adecuado cuando las puntuaciones son escalas nominales
politomicas que mide el acuerdo de dos sujetos ordinales con categorias

idénticas!o4.
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El valor de CK oscila necesariamente entre 0.00 y 1.00. Esta unidad se divide
clasicamente en 5 grupos en funcién del grado de acuerdo: < 0.20 = Pobre, 0.21 -
0.40 = Débil, 0.41 — 0.60 = Moderada, 0.61 — 0.80 = Buena y 0.81 — 1.00 = Muy buena.
Por tanto, podemos concluir que a mayor valor de CK, mayor es el grado de
correlacién o acuerdo interobservador y menor serd la variabilidad entre los

mismos. Es decir, a mayor valor de CK mayor serd la exactitud diagnostica®>1%,

Respecto a la valoracion economica, se calcul6 el ratio de coste-efectividad de
ambas intervenciones con el objetivo de compararlas entre si mediante la ecuacion
matematica propia del andlisis econdmico-sanitario de coste-efectividad, que
resulta de dividir el gasto total empleado por paciente entre el porcentaje de éxito

de la intervencién aplicada'.

Por ultimo, la estimacion desde el punto de vista asistencial consistio en
calcular matematicamente el aumento en el numero de visitas por afo en consulta
monografica de patologia tiroidea del HULAMM, si se confirma la hipotesis

principal de este estudio investigacion.

5.3. CONSIDERACIONES ETICAS

La ejecucion de este proyecto de Tesis Doctoral ha sido sometida a evaluacion
y aprobacién por parte del Comité Etico de Investigacién Clinica del Area IT'y VIII
de Salud del SMS, asi como por el Comité de Etica e Investigacion de la Universidad

Catolica de Murcia.

Los participantes en esta investigacion han sido plenamente informados y
han optado por participar de manera voluntaria. Se les proporcionaron y
explicaron dos formularios de consentimiento informado. El primero abarca la

informacién y autorizacion para acceder al historial clinico del paciente con fines
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de investigacion y/o ensefianza, asi como para la utilizacion de sus datos clinicos
con propositos cientificos, incluido en el Anexo 1. El segundo documento se refiere
a la informacion y autorizacion para llevar a cabo una EC, incluido en el Anexo 2.

Ambos consentimientos informados incluyeron la opcion de revocacion.

Con el objetivo de salvaguardar la confidencialidad de los datos de los
participantes, estos se exportaron en formato Microsoft Excel® para realizar el
andlisis en el software estadistico, excluyendo en todo momento nombres o
apellidos para prevenir su identificacion. A lo largo del estudio, todos los pacientes
reclutados pudieron ser identificados, pero sus datos se mantuvieron disociados en

la base de datos informatizada.

Se asegura el completo anonimato de los participantes en este estudio y la
confidencialidad de los datos, conforme a lo estipulado por la Ley Organica de
Proteccion de Datos de Caracter Personal 15/1999. La identidad de los participantes
y la informacion relacionada con su estado de salud se consideraron confidenciales

en todos los aspectos y nunca fueron desveladas ni difundidas.
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6.1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA

Se realiz6 una EC en un total de 188 pacientes en el servicio de ORL-CCC del
HULAMM en un periodo de estudio de 18 meses que abarca desde junio de 2022 a
noviembre de 2023. Fueron incluidos en el estudio definitivo hasta 258 NT de los
326 NT evaluados inicialmente, un 79.1% del total, no cumpliendo los criterios de
inclusion hasta 68 NT, lo que representa el 20.9% restante. 49 NT (15%) fueron
excluidos por haber sido valorados en un centro externo de RX ajeno a nuestro
hospital, 8 NT (2%) no fueron incluidos por presentar incongruencias entre la
descripcion ecografica del NT y el valor otorgado en la escala ACR-TIRADS, hasta
6 NT (1.8%) no aceptaron el consentimiento informado, en 3 NT (0.9%) ocurrieron

errores en la recogida de datos y en 2 NT (0.6%) no fue posible un seguimiento.

6.1.1. Sexo

Respecto al sexo, 161 del total de 188 pacientes de nuestro estudio fueron
mujeres, lo que representa hasta un 85.6% del total. Por lo tanto, solo el 14.4% de la

muestra fueron hombres, disminuyendo esta cifra hasta 27 pacientes (Figura 11).
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Figura 11. Histograma de la variable sexo

6.1.2. Edad

La edad media del total de pacientes de nuestra muestra fue de 55.58 afios.
La desviacion tipica fue de 12.74 y el rango intercuartil de 19.75. Del total de la
muestra, la edad minima fue de 12 afios mientras que la edad méaxima fue de 87

anos. A continuacion, (Figura 12), se expone el histograma de la variable edad:
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Figura 12. Histograma de la variable edad

6.1.3. Numero de NT

Considerando el total de la muestra la media del nimero de NT estudiados
en cada paciente es de 1.37, presentando una desviacion de 0.47. La mediana y el
valor minimo fue de 1.0 mientras que el valor maximo de NT detectados por
paciente fue de 3.0.

Hasta 124 pacientes presentaron solamente un unico NT, el valor mas
repetido dentro de la muestra, con una frecuencia del 66%. El segundo valor mas
repetido fue de 2 NT, alcanzado por 58 pacientes, representando una frecuencia del
30.9%. Por ultimo, solamente 6 pacientes, el 3.1% del total, mostraron 3 NT, tal y
como refleja la Figura 13.
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Figura 13. Histograma de la variable niimero de NT

6.1.4. Tamano

Respecto al tamafio del NT, fueron recogidos en milimetros, los didmetros en
los ejes craneo caudal y transversal (Figura 14). En primer lugar, por parte de la
especialidad de ORL-CCC, la media en milimetros del didmetro craneo caudal fue
de 16.66 mm, mientras que la media del didmetro transversal fue de 13.34 mm,
presentando una desviacion de 9.52 y 8.53, respectivamente. Por otra parte, la
especialidad de RX estableci6 la media en el didmetro craneo caudal de los NT
estudiados en 16.76 mm con una desviacion de 9.13. La media del didmetro

transversal fue de 13.62 mm con una desviacion de 8.80.
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Figura 14. Histograma de la variable tamaiio del NT

6.1.5. Realizacion de PAAF

En la mayoria de pacientes estudiados, concretamente en 119 (63.3%), no fue
necesario el estudio citopatologico con PAAF, mientras que a los 69 restantes
(36.7%), si se les realiz6 una PAAF (Figura 15).
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Figura 15. Histograma de la variable realizacion de PAAF

6.1.6. Diagndstico citopatoldgico

Cerca de la mitad del total de pacientes a los que se le realizé una PAAF
mostraron un resultado citopatologico compatible con Bethesda II, concretamente
un 49.3% (34 pacientes). El segundo resultado mas frecuente fue el Bethesda III,
hasta en un 21.7% de los casos (15 pacientes). La puncion fue insuficiente hasta en
9 casos (13%). En un 7.2% de los casos (5 pacientes) resulté un informe congruente
con Bethesda VI. Por ultimo, el resultado menos frecuente fue el de Bethesda IV y
Bethesda V, ambos detectados en 3 pacientes (4.3%). Dichos resultados se exponen
a continuacioén en la Figura 16:
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Figura 16. Histograma de la variable diagndstico citopatolégico

6.1.7. Seguimiento

Durante la recogida de datos, el seguimiento ecografico fue necesario e
indicado hasta en el 58% del total (109 pacientes) mientras que no precisaron dicho
seguimiento el 42% restante (79 pacientes). Dentro de este ultimo grupo, 50
pacientes (25.5%) no precisaron seguimiento con EC porque se les indicé un
tratamiento quirtrgico que eliminaba completamente la GT. Los 29 pacientes
restantes de este grupo (16.5%) presentaban NT que no precisaban seguimiento
ecografico segun establece el protocolo ACR-TIRADS y fueron dados de alta, tal y

como refleja la Figura 17.
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Figura 17. Histograma de la variable seguimiento

6.1.8. Tratamiento quirargico

La cirugia sobre la GT mas realizada fue la tiroidectomia total, llevada a cabo
hasta en 20 pacientes (40%). Seguida, en orden descendente de frecuencia, por la
hemitiroidectomia derecha o izquierda, ya que ambas cirugias se realizaron en 10
pacientes (20%). En 6 pacientes (12%) fue necesario completar la hemitiroidectomia
previa y se les realizé hemitiroidectomia derecha. En 3 pacientes (6%) fue necesario
completar la hemitiroidectomia previa y se les realizé hemitiroidectomia izquierda.
Por ultimo, un paciente (2%) resultd quirargicamente inoperable. A continuacion,

estos datos se exponen en la Figura 18:



CAPITULO VI - RESULTADOS 115

Porcentaje

TOTAL HEMI DER HEMIIZQ INOPERABLE

HEMI DER , HEMIIZE |
(TOTALIZACION) (TOTALIZACION)

TRATAMIENTO QUIRURGICO

Figura 18. Histograma de la variable tratamiento quiriirgico

6.1.9. Diagndstico anatomopatoldgico

El diagndstico anatomopatoldgico mas frecuente fue, con 19 casos y
representando un 38% del total de la muestra, el carcinoma papilar de tiroides. El
adenoma folicular representa el segundo de los diagnosticos mas frecuentes, con
13 casos (26%), seguido de la hiperplasia multinodular en tercera posicion con 11
casos (22%). Se diagnostico en 4 pacientes (8%) tiroiditis de Quervain. Las dos
ultimos diagnodsticos de la lista corresponden a neoplasias malignas de la GT: se
detectaron 2 casos de carcinoma folicular de tiroides (4%) y un tnico caso de
carcinoma anaplasico de tiroides (2%). La Figura 19 muestra dichos resultados:
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Figura 19. Histograma de la variable diagnostico anatomopatolégico

6.1.10. Puntuacion ACR-TIRADS del NT asignada por RX

La puntuacion ACR-TIRADS mas frecuentemente obtenida por el servicio de
RX de nuestro hospital fue de ACR-TIRADS 3, asignada hasta en 103 NT, lo que se
traduce en el 39.9% del total de la muestra. El segundo valor mas obtenido fue el
de ACR-TIRADS 2, alcanzandose hasta en 76 ocasiones (29.5%). La puntuacion de
ACR-TIRADS 4 se obtuvo en el 25.2% del total (65 NT). Solamente se obtuvieron
14 casos de ACR-TIRADS 5 (5.4%). En la Figura 20, se muestran estas cifras:



CAPITULO VI - RESULTADOS 117

Porcentaje

2 3 4 5
PUNTUACION ACR - TIRADS ASIGNADA POR RX

Figura 20. Histograma de la variable puntuacién ACR-TIRADS asignada por RX

6.1.11. Puntuaciéon ACR-TIRADS del NT asignada por ORL-CCC

En 111 ocasiones del total de NT estudiados en el servicio de ORL-CCC de
nuestro hospital se asigno la puntuacion de ACR-TIRADS 3, representando un 43%
del global. Este porcentaje desciende hasta 29.1% cuando se visualiza un NT
compatible con ACR-TIRADS 2 (75 casos). La categoria de ACR-TIRADS 4 fue
designada a 58 NT (22,5%). Por altimo, en 14 ocasiones se describieron NT ACR-
TIRADS 5 (5,4%), segin queda reflejado en la Figura 21.
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Figura 21. Histograma de la variable puntuacién ACR-TIRADS asignada por ORL-CCC

6.1.12. Numero de dias de demora entre ambas EC

El niimero de dias transcurridos entre la realizacion de la EC en consulta de
ORL-CCCy la EC previamente efectuada en el servicio de RX fue de 66.26 dias. La
mediana fue de 56 dias, la desviacion de 54.56 y el rango intercuartil de 54.50. El
minimo ntiimero de dias de demora entre ambas pruebas fue de 2 dias mientras que

el maximo asciende a 317 dias (Figura 22).
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Figura 22. Diagrama de caja de la variable niimero de dias de demora entre ambas EC

6.1.13. Costes médicos directos

Los costes médicos directos considerados, establecidos por la Consejeria de

Sanidad y el SMS'®, fueron divididos en dos grupos.

En primer lugar, se calculd el coste médico directo (en euros) de la realizaciéon
de una ecografia tiroidea realizada en un servicio de RX de la Regién de Murcia. El

precio establecido para dicha prueba diagnostica es de 53.28 euros'®.

En segundo lugar, se calculd el coste médico directo derivado de una segunda
visita en ORL-CCC para el seguimiento en nuestra consulta, prescindible en el caso
de que el manejo ecografico se haya llevado a cabo en una consulta de acto tnico
en ORL-CCC. El precio establecido por una segunda consulta o sucesiva en

Atencion Especializada es de 102.88 euros!®.
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6.1.14. Numero de dias de demora entre consultas

El nimero de dias de demora entre la consulta ORL-CCC del HULAMM en
la que se evaluaba por primera vez al paciente con NT y se indicaba la realizacion
de un estudio ecografico tiroideo en el servicio de RX y entre la cita en dicho
servicio para la ejecucion de la misma ha sido, durante 2022 y 2023, de 68.6 dias de

media.

6.1.15. Numero de primeras visitas por afio

Tal y como se expuso en el protocolo del estudio, el niimero de pacientes
con NT valorables en cada consulta es entre 5 y 10, sin embargo, el nimero total de
pacientes atendidos cada dia en la consulta de patologia tiroidea de ORL-CCC del
HULAMM ha sido, durante 2022 y 2023, de 17 pacientes de media.

Dicha consulta esta dividida en un 40% de primeras visitas y el 60% restante
en segundas consultas o sucesivas. Por tanto, considerando que se atienden 7
primeras visitas y 10 consultas de revisidn en cada sesion y teniendo en cuenta que
se desarrolla una consulta por semana, el nimero total de primeras visitas por afio
es de 336 y de consultas de revision por afio es de 480, lo que asciende hasta 816

visitas al afio en nuestra consulta de tiroides.



CAPITULO VI - RESULTADOS 121

6.2. CONTRASTE DE HIPOTESIS

6.2.1. Impacto médico: grado de correlacion diagnostica

El grado de correlacion diagndstica, variabilidad interobservador o
porcentaje de acuerdo acerca de la puntuacion obtenida en la escala ACR-TIRADS
en la evaluacién del NT mediante EC desempenada por la especialidad de ORL-
CCCy el servicio de RX de nuestro hospital fue evaluada mediante la estimacion
del CK. El CK obtenido fue de 0.833, con un valor de p de 0.000. El error estdndar
asintotico fue de 0.027, el resultado de Z fue de 19.114, el producto inferior al 95%
asintotico fue de 0.781 y la cifra superior al 95% asintético fue de 0.886. Dichos

resultados quedan expuestos en la Tabla 3:

Tabla 3. Coeficiente Kappa ponderado de Cohen

Error Inferior | Superior al

Ponderacion| Kappa | estandar V4 Valor P [ al 95% 95%
asintdtico asintdtico| asintotico

Lineal 0,833 0,027 19,114 0,000 0,781 0,886

ACR-TIRADS ORL vs. ACR-TIRADS RX

Por tanto, con un nivel de confianza superior al 95%, se puede aceptar la
hipdtesis de que la concordancia entre ambas especialidades en la puntuacion
ACR-TIRADS otorgada al NT al realizar la EC es, segtin la escala de interpretacion
del CK, muy solida o casi perfecta.
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A continuacién, en la Tabla 4, se expone una tabla cruzada de los resultados
ACR-TIRADS ORL-CCC enfrentados y contrastados con los ACR-TIRADS RX:

Tabla 4. Tabla cruzada ACR-TIRADS ORL-CCC vs. ACR-TIRADS RX

ACR-TIRADS RX
2 3 4
Recuento 66 7 2 0 75

% dentro de
2 TIRADS ORL 88,0% | 9,3% | 2,7% 0,0% |[100,0%

% dentro de
TIRADS RX 86,8% | 6,8% 3,1% 0,0% | 29,1%
Recuento 10 90 11 0 111

% dentro de
3 TIRADS ORL 90% | 81,1% | 9,9% 0,0% 1100,0%

Total

ACR- % dentro de

TIRADS TIRADS RX 13,2% | 87,4% | 16,9% | 0,0% | 43,0%
ORL- Recuento 0 6 51 1 58
CCC

% dentro de
4 TIRADS ORL 0,0% | 10,3% | 879% | 1,7% |100,0%
% dentro de
TIRADS RX 0,0% | 58% | 785% | 7,1% | 22,5%

Recuento 0 0 1 13 14

% dentro de
5 TIRADS ORL 0,0% 0,0% 71% | 92,9% |100,0%

% dentro de

TIRADS RX 0,0% | 0,0% 1,5% | 92,9% | 5,4%
Recuento 76 103 65 14 258
% dentro de
Total TIRADS ORL 29,5% | 39,9% | 25,2% | 5,4% |100,0%

% dentro de
TIRADS RX 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0%
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En esta tabla cruzada se confrontan los resultados obtenidos por ambas
especialidades. En las columnas se exponen los resultados de las puntuaciones
ACR-TIRADS propuestas por el servicio de RX, respectivamente en las columnas
2, 3,4y 5. Lo mismo ocurre con las filas, en los que quedan reflejados los valores
ACR-TIRADS otorgados por ORL-CCC, también numerados del 2 al 5 en funcion

de dicho resultado.

En el interior de cada cuadro en el que se enfrentan las puntuaciones
otorgadas por ambas especialidades, podemos encontrar 3 valores: el primero de
ellos es el recuento, que representa el nimero de NT en los que ambas
especialidades han sefialado la misma puntuacion y, por tanto, coinciden. El
segundo valor es el porcentaje que el recuento representa dentro de todos los NT a
los que ORL-CCC les ha otorgado dicho valor. Por ultimo, el tercer valor es el
porcentaje que el recuento representa dentro de todos los NT los que RX les ha
otorgado dicho valor.

A modo de ejemplo, en el cuadro en el que se enfrentan las puntuaciones de
ACR-TIRADS 2 propuestas por ambas especialidades, existen 66 NT en los que las
dos especialidades coinciden. Considerando que ORL-CCC ha senialado hasta un
total de 75 NT, dicha cifra representa un 88% del total. Asimismo, dado que RX ha
encontrado hasta 76 NT con esta puntuacidn, el porcentaje desciende a 86.8%.

En color verde se encuentran sombreadas las cuatro casillas que aportan los
porcentajes mas esclarecedores. En primer lugar, considerando las puntuaciones
ACR-TIRADS del NT emitidas por ORL-CCC, el porcentaje de acuerdo en la
categoria ACR-TIRADS 2 es de 88%, en la categoria de ACR-TIRADS 3 es de 81.1%,
en la categoria ACR-TIRADS 4 es de 87.9% y en la categoria ACR-TIRADS 5 es de
92.9%. En segundo lugar, estos porcentajes varian ligeramente si se tienen en
cuenta los resultados ACR-TIRADS del NT considerados por RX: 86.8% en la
categoria ACR-TIRADS 2, 87.4% en la categoria ACR-TIRADS 3, 78.5% en la
categoria ACR-TIRADS 4 y de 92.9% en la categoria ACR-TIRADS 5.
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A continuacion, en la Figura 23, quedan expuestas graficamente mediante
un diagrama de barras las cifras anteriormente referidas, considerandolas desde la
perspectiva de la valoracion efectuada por ORL-CCC en comparacion a las

descritas con RX:

THRALS. FOC
WTRADS R 2
0 WTRADS RY 3
ETRADS RN 4
WTRADS RS

40

TIRADS ORL-CCC 2 TRADS ORL-CCC 3 TIRADSE ORL-COC 4 TRADS ORL-CCC &

Figura 23. Valores CK ACR-TIRADS ORL-CCC vs. ACR-TIRADS RX

Por lo tanto, considerando los valores especificados por nuestra
especialidad, la categoria ACR-TIRADS que presenta mayor grado de
concordancia con la especialidad a comparar es la categoria ACR-TIRADS 5. En
orden descendente, las categorias con menor variabilidad interindividual son la
categoria ACR-TIRADS 2, seguida de la categoria ACR-TIRADS 4 y, por ultimo, la
categoria ACR-TIRADS 3. De esta manera, el mayor grado de acuerdo o
concordancia se sittia en el 92.9% con la categoria ACR-TIRADS 5, mientras que el
menor grado de concordancia tinicamente desciende hasta el 81.1% con la categoria
ACR-TIRADS 3.
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Del mismo modo, el siguiente diagrama de barras reflejado en la Figura 24,
vuelve a mostrar los mismos valores esta vez tomando como referencia el estudio

llevado a cabo por RX enfrentado a los resultados obtenidos por ORL-CCC:

TIRADS ORL
B TRADS QRGO 2
L B TRADS ORL-COC 3
B TRADS ORL-CCE 4
HTRADS ORLCES §

TIRADS R 2 TIRADS RX 3 TIRADS RX 4 TIRADS RX 5

Figura 24. Valores CK ACR-TIRADS RX vs. ACR-TIRADS ORL-CCC

Con un enfoque radioldgico, la puntuaciéon mas obtenida es también la
correspondiente a la ACR-TIRADS 5, con un porcentaje idéntico al recogido por
nuestra especialidad, 92.9%. En este caso, el ACR-TIRADS 4 muestra el porcentaje
mas bajo de CK, un 78.5%. Entre ambos valores, encontramos los valores de CK de
la categoria ACR-TIRADS 3, con un 87.4% y de la categoria ACR-TIRADS 2, con un
86.8%.
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6.2.2. Impacto econdmico: analisis de coste-efectividad

La evaluacion monetaria se llevd a cabo con el analisis econdmico de tipo
ACE. Como ya se ha referido en el apartado anterior, el ratio de coste-efectividad

viene determinado por la siguiente formula matematica:

_COSTETOTALDE LA INTERVENCION SANITARIA (POR PACIENTE)

ACE - -
FORCENTAJE DE EXITO DE DICHA INTERVENCION SANITARIA

El resultado de esta ecuacion determina el ratio de coste-efectividad de la
actitud sanitaria evaluada, por cada paciente. Cuando se comparan dos
intervenciones sanitarias mediante este tipo de andlisis econdmico, la que presenta
menor ratio de coste efectividad es la mas eficiente desde el punto de vista
financiero, es decir, el ratio de coste y efectividad y la eficiencia son inversamente

proporcionales.

En primer lugar, se calculd el ACE del primer escenario sanitario que vamos
a estudiar, el vigente, en el que la EC es llevada a cabo por el radiélogo. Los costes
médicos directos derivados de esta intervencion son principalmente dos: el precio
de la realizacion de la ecografia y el precio de una consulta sucesiva en ORL-CCC
necesaria para valorar dicha prueba y decidir la actitud terapéutica. Por otra parte,
dado que sea considerado como "Gold estandar" la ecografia tiroidea realizada por

el radiologo, aqui el porcentaje de éxito representa 100%.

Por lo tanto, el coste total de esta intervencion sanitaria por paciente es el
representado por la suma de 53.28 euros, que es el precio establecido para la
realizacion de una ecografia cervical segun el SMS en nuestro hospital, mas los
102.88 euros derivados de la consulta sucesiva en nuestra especialidad, lo que

asciende a un total de 156.16 euros. Asi, el ratio de coste-efectividad del modelo
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sanitario en el que la EC es realizada por RX viene determinada por la siguiente

formula:

53.28 + 102.88 euros
1

ACE modelo sanitario EC realizada por RX =

Ratio coste-efectividad modelo sanitario EC realizada por RX = 156.16

En segundo lugar, se calculd el ACE para el modelo sanitario bajo estudio en
esta Tesis Doctoral, aquel en el que la EC de la GT puede ser evaluada en una
consulta tnica de alta resolucion por parte del otorrinolaringoélogo y cirujano de
cabeza y cuello. Por lo tanto, el coste total de esta intervencion sanitaria, teniendo
en cuenta que el coste estipulado para las ecografias es el mismo para todas las
especialidades siempre que se estudie el mismo érgano o patologia, es de 53.28
euros. En este caso, el porcentaje de éxito de la intervencidn es el establecido por el
grado de acuerdo interobservador, fijado por el valor de CK en 0.833. Asi, el ratio
de coste-efectividad del modelo sanitario en el que la EC es realizada por el
otorrinolaringdlogo en una consulta tinica de patologia tiroidea de alta resolucion

es el siguiente:

£3.28 euros

ACE modelo sanitario EC realizada por ORL-CCC = 0833

Ratio coste-efectividad modelo sanitario EC realizada por ORL-CCC = 63.96

En definitiva, tal y como se expone en la Figura 25, los ratios de coste-
efectividad son de 156.16 en el caso del modelo de la EC realizada el RX, mientras
que desciende hasta 63.96 en el caso del modelo sanitario en el que la EC se realiza
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en ORL-CCC. Es decir, el ratio de coste-efectividad, en el caso de que esta técnica
fuese realizada por nuestra especialidad, es de 2.44 veces menor, lo cual representa
una reduccién en el coste médico directo invertido en esta intervencién sanitaria
del 144%.

156.16
63.96

Relacion ratios de coste efectividad =

Ratio coste-efectividad modelo sanitario EC realizada por ORL-CCC =

2.44 veces menor (reduccion del 144% del coste medico directo)
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Ratio coste-efectividad EC por RX Ratio coste-efectividad EC por ORL-CCC
RATIO COSTE-EFECTIVIDAD

Figura 25. Ratio coste-efectividad modelo EC realizada por RX vs. modelo EC
realizada por RX ORL-CCC
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Por altimo, de los calculos derivados del ACE, se han estimado los costes
totales por proceso y paciente y el coste total (en euros) que podrian ahorrarse de
la implantacion de este modelo de consulta de alta resolucion. Dado que el coste
total por proceso y paciente en el modelo en el que el radidlogo practica la ecografia
de la GT se ha estimado en 156.16 euros y el precio de la practica médica en la EC
se engloba en una tinica consulta de ORL-CCC es de 63.96 euros, la resta de ambos

valores, que resulta en 92.2 euros, representa el valor ahorrado por cada consulta.

Coste ahorrado por paciente y proceso de la implantacion modelo sanitario
EC realizada por ORL-CCC = 156.16 - 63.96 = 92.2 euros

Ademas, para el calculo del ahorro econdémico total en valor absoluto, fue
estimado el nimero de pacientes con patologia tiroidea que precisaran estudio
ecografico por parte de nuestra especialidad. Mediante una sencilla regla de 3
calculamos que el ntmero de pacientes al afo qué podemos estudiar
ecograficamente es de 125, considerando que la muestra total de este trabajo es de
188 pacientes y el periodo de estudio fue de 18 meses. Por lo tanto, el coste total
ahorrado en valor absoluto por afo resulta de multiplicar el coste ahorrado por
paciente al nimero de pacientes atendidos al afio, es decir, 92.2 euros multiplicado

por 125 pacientes, que asciende hasta 11.525 euros.

Coste total ahorrado por afio de la implantacién modelo sanitario EC
realizada por ORL-CCC =92.2 x 125 =11.525 euros
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6.2.3. Impacto asistencial: tiempo de espera y numero de visitas

Se contabilizaron el nimero de dias de demora que sucedian entre la cita en
ORL-CCC en la que se indicaba el estudio ecografico de la GT en RX y entre la cita
posterior en este servicio en la que el paciente se realizaba la EC, que resulto, de

media en periodo de estudio, en 68.6 dias.

Para calcular el nimero de dias totales de espera que el paciente ahorraria,
una vez confirmada la hipotesis principal de este trabajo, es necesario estimar y
sumar dos intervalos de tiempo diferentes. El primero es el que acontece desde que
el paciente es valorado en un primer momento en consulta de patologia tiroidea de
ORL-CCC hasta que se efecttia la valoracion ecogréfica, que habia sido indicada en
un primer momento por el ORL-CCC, en el servicio de RX. Tal y como refleja el
parrafo anterior este periodo es de 68.6 dias. El segundo intervalo de tiempo a
estimar es el que resulta entre el dia en el que el paciente se realiza la ecografia
tiroidea en el servicio de RX hasta que es valorado en una consulta sucesiva de
patologia tiroidea de nuestra especialidad en la que la EC era realizada por el
otorrinolaringdlogo por primera vez, puesto que ya disponiamos de la prueba
"Gold estandar" con la que compararla. Este periodo de tiempo es el que coincide
exactamente con el nimero de dias de demora entre la realizacion de ambas EC,
que tal y como se expuso en el apartado anterior de estadistica descriptiva, se sitaa
en 66.26 dias.

Numero dias totales espera = 68.6 + 66.26 dias = 134.86 dias

Por otra parte, se realiz6 una estimacion en el aumento en el nimero de
visitas por afio, que una vez confirmada la hipdtesis principal de esta Tesis
Doctoral, que podria acontecer en el servicio de ORL-CCC del HULAMM de

implantarse la medida estudiada. Para ello se calculd el nimero total de consultas
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sucesivas o de revision que se podria ahorrar en el supuesto de realizar una
evaluacion del NT integralmente por ORL-CCC. Dado que la muestra total del
presente estudio es de 188 pacientes, estudiados durante 18 meses, se puede inferir
que el numero total de pacientes susceptibles de valoracion del NT por nuestro
servicio al afo es de 125 pacientes. Por lo tanto, consideramos que con esta medida

se podrian ahorrar 125 consultas sucesivas al afio en consulta de patologia tiroidea.

En el apartado de estadistica descriptiva, se estimd que el ntiimero de
primeras visitas al afio es de 336 mientras que asciende hasta 480 el nimero de
visitas sucesivas en nuestra consulta, lo que suma un total de 816 visitas al afio.
Dado que el tiempo empleado en la valoracion es el mismo ya sea primera consulta
o de revision, se puede inferir que las 125 consultas sucesivas ahorradas podrian
ser empleadas en atender 125 nuevas primeras visitas al afio en nuestro medio. Sin
embargo, estas 125 nuevas citas de consulta generadas podrian, eventualmente,
ocuparse por pacientes de consultas no monograficas de nuestra especialidad y no
necesariamente derivar en un aumento de primeras visitas en consulta

monografica de GT en funcion de la demanda asistencial.

No obstante, con el fin de hacer esta estimacion mas fidedigna, se ha estimado
el aumento del tiempo empleado en cada consulta que se precisa para realizar las
EC que, necesariamente, obligara a disminuir el nimero de pacientes atendidos por
cada consulta. Dado que esta consulta de alta resoluciéon es especifica,
habitualmente emplea mas tiempo en estudiar a cada paciente que el resto de
consultas no monograficas de nuestra especialidad y siempre es efectuada por dos
profesionales médicos, generalmente un facultativo adjunto y un MIR. Este hecho
permite que ambos profesionales efecttien la EC simultaneamente a la anamnesis,
exploracion fisica y a la transcripcion de datos e informes a la historia clinica

informatizada.

Por lo tanto, considerando que el tiempo de realizacion de la EC en nuestra
consulta es, de media, entre 8 y 14 minutos, que esta se lleva a cabo al mismo tiempo
que otras etapas o fases de la evaluacidn clinica y teniendo en cuenta que este hecho
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nos proporciona unos minutos adicionales al evitar generar una nueva peticion de
esta prueba complementaria al servicio de RX, se ha calculado que la practica de
esta intervencion sanitaria por nuestra especialidad retrasa la consulta, de media,

unos 4.5 minutos.

Si tenemos en cuenta que se evaltian diariamente una media de 7.5 pacientes
con NT en nuestra consulta, esto supondria un aumento de 34 minutos en el tiempo
asistencial diario. Este hecho se traduce en que la implantacion de esta practica
sanitaria por nuestra parte obligaria a reducir el nimero total de pacientes
valorados diariamente en consulta de tiroides descendiendo desde 17 pacientes,

que es el numero de pacientes actuales, hasta 15 pacientes al dia.

De esta manera, aplicando esta estimacion, el nimero total de pacientes
atendidos al afio disminuiria desde 816 pacientes, que es el nimero de pacientes
totales que se atienden si consultan 17 pacientes al dia, hasta 720 que es el nimero
de pacientes que se podrian atender al afio siendo evaluados 15 pacientes
integramente al afiadir esta prueba complementaria en su evaluacién de patologia
tiroidea holistica e integral por parte de ORL-CCC. Por lo tanto, el nimero total de
pacientes atendidos al afio disminuiria en 96 pacientes, resultantes de restar 816 a
720. Sin embargo, la implantacion de la EC posibilitaria, como se calculd
anteriormente, aumentar en 125 las citas disponibles para primeras visitas en

nuestra especialidad.

En conclusion, teniendo en cuenta el beneficio generado por las consultas
sucesivas prescindibles y el aumento en el tiempo de consulta por cada paciente, el
aumento en el nimero de visitas al afio derivado de la implantacién de esta
intervencion sanitaria resulta de restar a la cifra del nuevo nimero de pacientes
que pueden ser atendidos al afio, es decir, 125 pacientes, al actualizado namero
total de pacientes atendidos al afio, es decir, 96, lo cual establece en 29 el numero
de visitas por afio que esta medida sanitaria conseguiria implementar en nuestro

centro.
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Aumento nimero visitas por afio = 125 - 96 visitas = 29 visitas

Respecto de las 336 primeras visitas que nuestra consulta de alta resolucién
satisface al afo, el aumento en 29 nuevas primeras visitas supone,

porcentualmente, un incremento del 8.6% anualmente.
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VII- DISCUSION

La altisima prevalencia del NT, estimada mediante ecografia tiroidea en un
60%, convierte esta entidad en la patologia de la GT mas frecuente, y, ademas, la
posiciona como la enfermedad endocrinoldgica mas comun. Sin embargo, la
incidencia de neoplasias malignas derivadas del NT es radicalmente mas baja,

estimada en un 5%1%.

A pesar de esta baja incidencia de patologia neoplasica del NT, el diagnostico
de cancer de tiroides se ha disparado durante las ultimas décadas. Aun
considerando una creciente exposicion a factores ambientales como causa
etioldgica, la mayoria de nuevos diagnosticos guardan una estrecha relacion y son
atribuibles a la generalizacion de pruebas diagndsticas de imagen y a la vigilancia

médicaloe,

Este incremento disparado de diagnosticos de NT, ha generado gran
desasosiego e inquietud entre la comunidad cientifica, especialmente en las dreas
de direccién y gestion sanitaria, debido al aumento de sobrecostes sanitarios que
conlleva el diagndstico, tratamiento y seguimiento del NT. Especialmente, si
consideramos que unicamente 1 de cada 20 NT acabard desarrollando una
neoplasia tiroidea que, mayoritariamente sera de un tipo histolégico de bajo riesgo
susceptible, por tanto, de vigilancia activa'®1%,

Asi, las guias de practica clinica y los protocolos de manejo del NT, al igual que
el algoritmo diagndstico-terapéutico del NT desarrollado en nuestro centro (Figura
2), tienen por objetivo proporcionar un diagnodstico, tratamiento y seguimiento
certeros y reproducibles, maximizando la eficiencia y disminuyendo el niimero de

visitas de revisidn, exdmenes ecograficos, estudios histologicos e incluso cirugias
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diagnosticas y el ingreso hospitalario y/o seguimiento clinico derivado de las
mismas!6-1833,38,40-42,46,47,109

Seguin multiples publicaciones sobre el algoritmo de evaluacion del NT, en
consonancia con lo establecido por el servicio de ORL-CCC del HULAMM, el
primer paso a realizar es, de forma previa a la realizacion de la EC, la identificacion
de los factores clinicos de riesgo de malignidad. La edad es el principal factor a
tener en cuenta ya que ha sido descrito que la mayoria de los NT se detectan en
pacientes mayores de 40 afios, siendo el riesgo de desarrollar una neoplasia tiroidea
directamente proporcional a la edad del paciente. Otro factor de riesgo
ampliamente establecido es la exposicion a radiaciones ionizantes durante la
infancia. La historia clinica del paciente debe establecer si existen antecedentes
familiares de patologia tiroidea o sindromes hereditarios que predispongan a
neoplasias de esta glandula dado que el riesgo de que el NT oculte patologia
maligna es mayor en estos casos. Por tultimo, aquellos NT de gran tamario, pétreos
a la palpacion o de rdpido crecimiento son, estadisticamente, més propensos a

desarrollar cancer de tiroides!05110111,

Tras la determinacion de los factores de riesgo de malignidad del NT, y tras la
evaluacion de la TSH, la recomendacion mas extendida, y que seguimos en nuestro
centro, es la realizacion de una EC, dado estd considerada como la prueba
radiologica "Gold estandar" para el estudio de la GT"'>'3. El modus operandi de ORL-
CCC en nuestro hospital con respecto a la EC consiste en valorar y describir
sistematicamente las cinco caracteristicas ecograficas que se evaltian en el ACR-
TIRADS, que son: composicion, ecogenicidad, morfologia, margenes y presencia
focos ecogénicos. Ademds, tal y como recomiendan algunos autores!+!%,
consideramos la presencia de adenopatias, la vascularizacidn central y/o periférica
dela GT ylalocalizacién del NT, ya que recientemente se ha descrito la importancia
de la localizacidn en cuanto al riesgo de malignidad asociado al NT, describiéndose
como mas probablemente malignos aquellos NT ubicados en el istmo de la GT. Por
el contrario, aquellos NT que se localizan en el tercio inferior del 16bulo tiroideo
son mas sugestivos de benignidad en comparacion con los situados en el l6bulo

medio o superior del mismo'®.
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Tras la evaluacidon ecografica, se establecera el manejo posterior del NT.
Habitualmente, los NT no sospechosos y benignos ecograficamente, es decir, los
NT con categoria ACR-TIRADS 1y 2, no precisan seguimiento ecografico, ya que
menos del 5% de los NT con caracteristicas de malignidad presentara
ecograficamente un aspecto y caracteristicas indolentes!””. Actuacion de acuerdo

con nuestro protocolo, establecido en la Figura 2.

Sin embargo, aunque es raro que los NT no sospechosos y benignos requieran
tratamiento, a veces estos NT cumplen criterios quirtrgicos al diagnostico, ya sea
por tamanio del NT, clinica comprensiva acompafnante, deformidad estética y/o
cancerofobia del paciente. En estos casos, han sido estudiadas otras técnicas

minimamente invasivas para obviar un abordaje quirtrgico.

Esta reciente publicacion coreana, ha evaluado el tratamiento de los NT
benignos con ablacion con etanol, consiguiendo hasta una reduccion del 50% del
tamarno del NT a los 10 afios del seguimiento!'s. Ademads, otra publicacion austriaca
ha alcanzado reducciones del tamario del NT del 80% mediante la ablacion por
radiofrecuencia'. No obstante, si finalmente se opta por el tratamiento quirtargico,
la alternativa entre hemitiroidectomia y tiroidectomia total dependera de los
sintomas, las comorbilidades del paciente, la presencia de NT contralaterales, la
experiencia del cirujano y las preferencias del paciente'®. Actualmente, estas
técnicas minimamente invasivas no se desempefan en nuestro centro, sino que se

opta directamente por la cirugia.

Por otra parte, si la EC establece un riesgo del NT bajo, moderado o alto, es
decir, NT con categoria ACR-TIRADS 3, 4 o 5, se debe solicitar estudio citoldgico
mediante PAAF si el tamano del NT supera los 2.5 cm, 1.5 cm o 1 cm,
respectivamente, segun lo establecido por la ATA. Si bien los NT con los riesgos
estadisticos de malignidad previamente descritos que no cumplan criterios de
estudio mediante PAAF deben ser evaluados y seguidos posteriormente con EC,
recomendandose en estos casos repetir la evaluacion ecografica en un intervalo que

oscila entre 6 y 12 meses, pudiendo alargarse este intervalo hasta 24 meses si
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persiste estabilidad radioldgica y acortarse si el riesgo ecografico es mas alto?. Este
dictamen de vigilancia y actuacion sobre el NT es también seguido en nuestro

medio.

Una vez conocido el resultado citopatologico de la PAAF, este clasifica el riesgo
de malignidad del NT en funcién del sistema Bethesda de Informe Citologico de
Tiroides®!. El manejo del NT posterior al resultado de este informe posibilita un

amplio abanico de posibilidades diagndsticas, de seguimiento y terapéuticas.

Las ultimas publicaciones, protocolos de actuacion y guias de manejo del NT,
entre las que se incluye la propuesta establecida y desempenada por los
otorrinolaringdlogos y cirujanos de cabeza y cuello del HULAMM, establecen la
hoja de ruta a seguir en funcion de la categoria Bethesda de Informe Citoldgico de

Tiroides:

- Asi, ante el resultado de Bethesda I, se recomienda volver a repetir la
puncion en 12 meses si la lesion tiene una sospecha de malignidad baja o
intermedia, reduciendo este periodo temporal a 6 meses si el riesgo es
alto, no recomendando realizarla antes de los 3 meses postpuncion'?. Esta
recomendacién es seguida en nuestro medio exactamente con esta
temporalidad.

- Cuando el resultado es de Bethesda II, se recomienda el seguimiento
clinico pudiendo valorar el alta médica si no se producen cambios clinicos
ni en la exploracion fisica a los 24 meses, no obstante, se puede valorar un
control mediante EC a los 12 meses, si dichos cambios son de alarma. Sin
embargo, aunque el riesgo citopatoldgico sea bajo, si el NT presentaba un
riesgo ecografico alto, se recomienda adelantar la evaluacion ecografica a
los 6 meses e incluso repetir la PAAF. En el caso de presentar dos estudios
de citologia benigna, esta indicada el alta médica'?'. En el servicio de ORL-
CCC del HULAMMV,, a los pacientes que presentan NT con este resultado
citolégico generalmente no se les evaltia nuevamente con EC y son dados
de alta a los 24 meses si no presentan clinica ni cambios en la exploracién
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fisica. Sin embargo, si estos pacientes presentaban un NT con mayor
riesgo ecografico inicial son reevaluados clinicamente a los 6 meses.

- Enel caso de la categoria Bethesda III, existen diferentes alternativas que
pasan por realizar un seguimiento clinico y ecografico estrecho del NT,
realizar una segunda evaluacion citopatolégica o una cirugia
diagnostica'?'?. En nuestra opinidn, los pacientes con NT de estas
caracteristicas citoldgicas deben ser pertinentemente informados del
riesgo y beneficio de las alternativas citadas. Asi, en nuestro medio, es el
propio paciente el que habitualmente toma la decision definitiva a seguir,
una vez propuestas las alternativas por el facultativo. En nuestra
experiencia, la accion mas realizada frecuentemente es la quirtrgica,
concretamente, la hemitiroidectomia asociada a biopsia intraoperatoria
de la lesion.

- Lo mismo sucede con la categoria Bethesda IV, en la que ademas de la
cirugia diagndstica y el seguimiento clinico y ecografico estrecho, se ha
sugerido que tanto el estudio genético del NT como una evaluacion
corporal mediante PET estarian indicadas dada la alta rentabilidad
diagnostica que aportan''?. En nuestro centro nos apoyamos
puntualmente en la informacion del PET en casos de pacientes con NT
cuyo manejo es controvertido y del test genético en casos seleccionados.

- Por dltimo, las categorias Bethesda V y VI, dado que el riesgo de
malignidad del NT es muy alto o confirmado, respectivamente, presentan
una sodlida indicacion quirargica, estando recomendadas tanto la
hemitiroidectomia como la tiroidectomia total en funciéon de las
caracteristicas del NT y de la GT en su conjunto. Sin embargo,
recientemente se han sugerido pautas de vigilancia activa de estos NT
altamente sospechosos si presentan caracteristicas anatémicas favorables,
grados histologicos benévolos y el paciente presenta alto riesgo
quirurgico o declina la intervencion'?-'?. En nuestro hospital, siempre se
ofrece la opcién quirtrgica ante NT con estos hallazgos dado el alto
potencial de malignidad de los mismos, ya sea tiroidectomia total o
hemitiroidectomia, a excepcidn de pacientes con altisimo riesgo
anestésico o que se niegan a intervenirse quirirgicamente. En estos casos
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realizamos controles clinicos y ecograficos cada 6 meses, tras comunicar
al paciente el riesgo de progresion de la enfermedad.

En este sentido, la instituciéon publica sanitaria de referencia en nuestro
medio, es decir, la Direcciéon General de Asistencia Sanitaria del SMS, publico en el
ano 2021 un protocolo de seguimiento del NT para la Region de Murcia'®. En el
mismo se recogen los siguientes apartados:

- Indicaciones y contraindicaciones de EC, asi como las patologias tiroideas
que no requieren estudio ecogréafico, tales como la tiroiditis autoinmune
o el hipotiroidismo subclinico.

- Requerimientos exigibles a un informe de EC.

- Indicaciones de PAAF.

- Recomendaciones para el seguimiento de NT con resultados de PAAF no
sospechosa (Bethesda II).

- Recomendaciones para el seguimiento ecografico de NT sin criterio inicial
de PAAF.

Todas las sugerencias, orientaciones y consejos de este protocolo son
respetados y seguidos en nuestra practica clinica habitual ya que son compatibles
y congruentes en su totalidad con el algoritmo diagndstico-terapéutico del NT de
referencia en el servicio de ORL-CCC del HULAMM.

Por otra parte, una vez discutidas y comparadas las secuencias de decision
con respecto al diagnostico, tratamiento y seguimiento del NT propias con respecto
a la bibliografia, se contrastan, a continuacién, nuestros resultados descriptivos con

la literatura al respecto.



CAPITULO VII — DISCUSION 143

Respecto al sexo, nuestro trabajo arrojo una prevalencia de NT claramente
mayor en el sexo femenino, concretamente un 86%, mientras que el 14% restante
de la muestra corresponde al sexo masculino. Trabajos similares al nuestro
muestran resultados superponibles con respecto al sexo, encontrando entre un 60%
y un 80% de NT en pacientes del sexo femenino, hallazgo en probable relacion con

la edad fértil y el embarazo'>'-'%.

La edad media de nuestra muestra fue de 56 afios. Ademas, la gran mayoria
de los pacientes evaluados se encontraban entre la quinta y la octava década de la
vida, condicidén en consonancia con bibliografia reciente, que sefiala el mayor riesgo
de presentar NT con la edad™. Sin embargo, tal y como sucede con nuestra
muestra, la incidencia de NT en pacientes menores de 20 afios es excepcional,
situdndose en el 2%'*. Por otra parte, se ha establecido una relacion directa entre el

cancer diferenciado de tiroides y la edad igual o superior a los 65 afios'®.

Nuestros pacientes presentaron, de media, mas de un NT, concretamente 1.37
NT. Sin embargo, la enfermedad tiroidea uninodular fue el hallazgo mas frecuente,
encontrandose hasta en un 66% de las casos. En este sentido, estudios similares
también han encontrado una mayor incidencia de NT tinico con respecto al bocio
multinodular'. Este hallazgo resulta fundamental dada la mayor incidencia de

patologia neoplasica sobre un tinico NT con respecto a una GT con multiples NT*3,

Con respecto al tamafio del NT, unificando las mediciones obtenidas por el
servicio de RX y ORL-CCC de nuestro hospital, obtuvimos valores medios de NT
de 17 mm (didmetro craneo caudal) por 13 mm (didmetro transversal).
Publicaciones similares aportan tamafnos medios de NT ligeramente mayores, de
26 mm (didmetro craneo caudal) por 13 mm (didmetro transversal), y de 29 mm
(didmetro craneo caudal) por 20 mm (didmetro transversal), lo cual sugiere una

infraestimacién de las dimensiones del NT por nuestra parte!®:14,

La relacion entre el tamafio del NT y el riesgo de cancer de tiroides sigue
siendo a dia de hoy controvertida, aportandose en la literatura cientifica
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publicaciones que aseguran que el riesgo de malignidad es mayor cuando el NT
presenta mas de 4 cm'#!, mientras que otras defienden que el tamano del NT no
guarda relacion con el riesgo neoplasico o incluso lo disminuye!#2. Sin embargo,
existe un relativo consenso en que el tamafio del NT no guarda una relacion lineal
con el riesgo de malignidad que conlleva, encontrandose una relacion directa de
aumento del riesgo de malignidad hasta los 2 cm de tamafio del NT, tamafio a partir

del cual no existe una relacion clara entre ambas variables!43144,

Considerando el resultado citopatologico, dado que hasta el 42% de los NT
estudiados presentaron un resultado de baja sospecha mediante EC (ACR-TIRADS
3) y mas de un 29% de NT mostraron un escenario ecografico no sospechoso (ACR-
TIRADS 2), la mayoria de nuestros pacientes (63%) no precisaron estudio
histoldgico, frente a un 37% restante en el que si se realiz6 una PAAF. Por otra
parte, mas de la mitad de los pacientes estudiados, concretamente un 58%, precisd
seguimiento mediante EC. Por ultimo, de los pacientes restantes, un 26% fue
tratado quirtrgicamente y el 17% fue dado de alta. Estos resultados muestran cierta
similitud con un trabajo publicado por un grupo especializado en patologia
tiroidea de la Regién de Murcia, que establece, evaluando un total de 211 NT, que
al 35% de los pacientes se les indico directamente un tratamiento quirargico y hasta

un 15% del total no preciso seguimiento mediante EC ni estudio citopatologico®.

Practicamente la mitad de nuestra muestra (49%) presenté un informe
citopatoldgico compatible con Bethesda II. El segundo resultado mas frecuente fue
el Bethesda III, hasta en un 22% de los casos, seguido de Bethesda VI (7%) y de
Bethesda IV y V, ambos detectados en un 4.3%. En comparacion con los datos
publicados en una investigacion que evalud a 522 pacientes y reporto los siguientes
porcentajes de estudio citologico: categoria Bethesda IL, III, IV, V y VI (49; 15; 14; 7
y 12%, respectivamente), y otro trabajo reciente con una muestra de 364 pacientes
y los resultados de categoria Bethesda II, III, IV, V y VI (50; 8; 13; 7 y 18%,
respectivamente) nuestra muestra presenta valores idénticos de Bethesda II,

ligeramente superiores de Bethesda III e inferiores de Bethesda IV, V y VI14514,
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La PAAF fue insuficiente hasta en un 13% de los casos. Hallazgo ligeramente
inferior a lo publicado en estudios y revisiones similares, que sitian la tasa de

Bethesda I o PAAF no satisfactoria en un 19% y un 24%, respectivamente!#”145,

Desde el punto de vista quirtrgico, se realizaron exactamente el mismo
porcentaje de tiroidectomias totales que de hemitiroidectomias (40%), teniendo en
cuenta que un 20% fueron hemitiroidectomias izquierdas y el 20% restante fueron
hemitiroidectomias derechas. La cirugia de totalizacion tiroidea tras una
hemitiroidectomia previa se llevd a cabo en el 18% de los pacientes. Solamente en
un unico caso (2%) el tumor tiroideo fue inoperable por tratarse de un carcinoma
anaplasico con extensa invasion vascular. De esta manera, porcentualmente, se
practicaron un 58% de cirugias parciales o hemitiroidectomias y un 40% de
tiroidectomias totales sobre el total de nuestra muestra. En este sentido, un estudio
sueco del afno 2024 ha reportado resultados mas elevados de tiroidectomias totales
con respecto al tipo de cirugia llevada a cabo ante el diagndstico de neoplasias
tiroideas, puesto que, de un total de mas de 2.500 intervenciones quirdrgicas, un

59% fueron tiroidectomia totales y un 41% fueron hemitiroidectomias'#.

Sin embargo, Medas et al., publicaron en el afio 2023 una revision
multicéntrica que incluye casi 8500 NT sospechosos para evaluar los efectos de la
pandemia COVID-19 sobre la cirugia de la GT. Teniendo en cuenta los resultados
pre y post pandemia, en el 54% se desarrollaron hemitiroidectomias y en el 46%
tiroidectomias totales. Por lo tanto, parece que la tiroidectomia total es
relativamente mas frecuente cuando la sospecha de neoplasia tiroidea es alta o
confirmada, sin embargo, cuando el NT solamente es sospechoso de malignidad la
hemitiroidectomia se impone porcentualmente!’®. Este hecho, que también se
cumple en la metodologia de nuestro trabajo, es congruente con los manejos del NT
mas recientes, que abogan por una cirugia menos agresiva y un control mas

estrecho mediante vigilancia activa y EC seriadas del NT sospechoso’>"152,

El diagndstico anatomopatoldgico mas frecuente fue, representando un 38%
del total de la muestra, el carcinoma papilar de tiroides. El adenoma folicular se
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erigio en el segundo puesto de los diagndsticos mas frecuentes (26%), seguido de
la hiperplasia multinodular (22%), la tiroiditis de Quervain (8%), el carcinoma
folicular de tiroides (4%) y, por ultimo, el carcinoma anaplésico de tiroides (2%).
Asi, considerando el total de NT de la muestra, un 44% fueron diagnosticados de
forma definitiva de una neoplasia tiroidea mientras que el 56% restante presentd
patologia benigna de la GT. Al comparar estos datos con otra evaluacion analoga
que incluye 373 pacientes, los resultados se invierten, aunque siguen muy
proximos al 50% de la muestra: el 47% se diagnostico de tumor benigno de la GT y
en el 53% restante el informe anatomopatoldgico definitivo fue maligno. Por una
parte, de los tumores malignos, el mas frecuente fue, al igual que nuestro estudio,
el carcinoma papilar de tiroides (24%), seguido de cerca por el grupo de variantes
de carcinoma folicular de tiroides (22%) y otros carcinomas de la GT, que incluyen
el carcinoma anaplasico (7%). Por otra parte, entre la patologia benigna destaca, en
primer lugar, el bocio multinodular por hiperplasia (34%), seguido del adenoma
folicular (9%) y la tiroiditis (4%)"%.

Muy recientemente se ha publicado otra valoracion al respecto, que incluye
293 pacientes, reportando un 62% de casos anatomopatologicamente benignos
mientras que el 38% restante corresponde a neoplasias tiroideas. La lesion tiroidea
benigna mas frecuente es, en congruencia con los resultados anteriores, la
hiperplasia y el bocio multinodular (40%), seguida con un empate en la segunda
posicidn, establecido en el 11%, por el adenoma folicular y la tiroiditis. Con respecto
a la patologia maligna, y al igual que nuestro estudio, el principal responsable es el
carcinoma papilar de tiroides (28%), seguido desde el 7% por un grupo heterogéneo
de neoplasias tiroideas que incluyen el carcinoma anaplasico de tiroides (1%) y, por

ultimo, el carcinoma folicular de tiroides (4%)'>.

Por lo tanto, respecto del punto de vista anatomopatoldgico, los valores de
benignidad que arroja nuestro estudio, 56%, se sittan muy préximos a los limites
del intervalo establecido por la bibliografia 47-62%1%'54. De igual manera ocurre
con la patologia maligna, situada por nosotros en un 44%, y desde un 38% hasta un

53%, respectivamente segun la literatura referida'>*!%. Existe un fuerte acuerdo
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entre nuestros resultados y la literatura cientifica de que la neoplasia maligna de la
GT mas frecuente encontrada es el carcinoma papilar de tiroides, aunque nuestro
estudio aporta valores ligeramente superiores al resto, 38% frente al 28%y el 24%
respectivamente!>15, También se reportan resultados muy similares con respecto
al carcinoma mas infrecuente, el anapldsico. Sin embargo, si que existen notables
diferencias con respecto al carcinoma folicular de tiroides, hallazgo en probable
relacion con los cambios introducidos recientemente en la tltima clasificacion de
las neoplasias tiroideas en este grupo histoldgico®'. Por ultimo, respecto a los
resultados benignos, la literatura referida coincide en que el bocio por hiperplasia
multinodular es la lesiéon mas frecuente, aunque en nuestros resultados ocupa el
segundo lugar, superada minimamente por el adenoma folicular. Dado que las
diferencias en estos porcentajes son minimas, pueden explicarse simplemente por
el azar dado el nimero relativamente bajo de nuestra muestra o por el nivel de
entrenamiento y/o resolucion diagnostica de los diferentes servicios de Anatomia

Patologica.

Unificando los valores de la puntuacion ACR-TIRADS obtenidos por el
servicio de RX y ORL-CCC de nuestro hospital, los resultados fueron en orden
descendente: ACR-TIRADS 3 (42%), ACR-TIRADS 2 (29%), ACR-TIRADS 4 (24%)
y ACR-TIRADS 5 (5%). Otros trabajos similares reportan resultados ecograficos
relativamente dispares con respecto al nuestro. Un estudio con una muestra
definitiva de 69 NT publico los siguientes valores: ACR-TIRADS 2 (54%), ACR-
TIRADS 3 (20%), ACR-TIRADS 4 (25%) y ACR-TIRADS 5 (1%)'. En el mismo
sentido, otra investigacion similar, con un total de 184 NT, arrojo estos datos: ACR-
TIRADS 2 (63%), ACR-TIRADS 3 (24%), ACR-TIRADS 4 (8%) y ACR-TIRADS 5
(5%)e. Otro analisis sobre 190 NT concluyé: ACR-TIRADS 1 (18%), ACR-TIRADS
2 (42%), ACR-TIRADS 3 (16%), ACR-TIRADS 4 (18%) y ACR-TIRADS 5 (5%)'>’. Por
tanto, nuestros hallazgos son ligeramente superiores para la categoria ACR-
TIRADS 3, notablemente inferiores para la categoria ACR-TIRADS 2 y muy
similares con respecto a la categoria ACR-TIRADS 4 y 5. Este hecho radica
probablemente en el buen desempefio que ocurre en los centros de Atencion
Primaria de nuestra 4rea de salud, que sirven de filtro para una primera

aproximacion al diagnostico del NT y que, en ocasiones, no solicitan una primera
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visita en nuestra consulta de alta resolucion de patologia tiroidea si el paciente
presenta un estudio ecografico previo con diagnodstico de NT ACR-TIRADS 2, tal y
como recomienda el algoritmo de seguimiento del NT establecido por el SMS, por
tanto, el nimero de NT ACR-TIRADS 2 estudiados en nuestra muestra es menor

con respecto a la literatura'.

Por otra parte, una vez discutidos nuestros resultados descriptivos y
contrastados con la literatura, a continuacion, focalizaremos la discusion en el
apartado mas importante de esta Tesis Doctoral: el contraste de hipdtesis sobre el

impacto médico y el grado de correlacion diagnostica de la EC.

El grado de acuerdo, correlacion diagndstica o variabilidad interobservador
entre 2 0 mas intervenciones médicas cualesquiera son habitualmente evaluadas e

interpretadas en medicina mediante el valor de CK.

El valor de CK obtenido en nuestro trabajo fue de 0.833, con un IC 95% de
(0.781 - 0.886) y un valor de p de 0.000, lo cual se interpreta como que existe un
grado de acuerdo y correlacion diagndstica muy alto o casi perfecto a la hora de

evaluar el NT mediante la aplicacion de la escala ACR-TIRDS entre el servicio de
ORL-CCC y el de RX del HULAMM.

En el afio 2022 fue publicado por Li et al., un metaandlisis que incluye 9
revisiones sistematicas y mas de 5200 NT, con diferentes grados de acuerdo
interobservador, todos ellos analizados por médicos especialistas en RX que han
aplicado la escala ACR-TIRADS para la evaluacion del NT. El valor de CK global
obtenido fue de 0.51, lo cual establece un acuerdo moderado y sittia estos valores
por debajo de los obtenidos en nuestra investigacion's.

Otro trabajo publicado en el afio 2018 por Hoang et al., evalu¢ la variabilidad
interobservador entre radidlogos de la practica privada y publica a la hora de

evaluar el NT mediante la clasificaciéon ACR-TIRADS, obteniendo una
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concordancia justa con un valor de CK de 0.27 entre los radidlogos privados. Sin
embargo, los radidlogos de la practica publica tuvieron una concordancia
moderada con un valor de CK de 0.51. Este resultado cuestiona el nivel de exactitud
diagnostica de las pruebas complementarias realizadas en centros externos
privados de RX con respecto a las realizadas en los centros hospitalarios de
referencia, ya que el valor de CK practicamente se duplica. Este motivo fue
considerado en nuestra metodologia a la hora de dejar de considerar para este
estudio de investigacion las ecografias de la GT realizadas en centros privados, tal

y como recoge el diagrama de flujo de la Figura 10%.

Itani et al., publicaron en el afio 2018 un acuerdo interobservador entre cuatro
radiologos que evaluaron 191 NT, con un valor de CK global de 0.31. Achacan este
valor de acuerdo tan bajo a falta de consenso entre la aplicacion de los criterios
ACR-TIRADS entre sus radidlogos!®.

El trabajo de Huang et al., del afio 2021 describe un nivel de acuerdo entre
radidlogos especialmente alto, establecido en 0.86 en la evaluacion de los NT con la
escala ACR-TIRADS!®. Segun los autores los motivos por los que alcanzaron este
altisimo valor, y que explican que nuestro valor se sitiia ligeramente mas bajo,
fueron dos: tinicamente se compararon los resultados de dos radidlogos entre si,
ademas, la mayoria de los NT presentaban una localizacion muy favorable para su
visualizacion puesto que la mayoria de ellos fueron descritos sobre el istmo

tiroideo.

Otra publicacion del afio 2019 que aporta valores de CK sustanciales, fue la
publicada por el grupo de Basha et al., que analizo los resultados de casi 950 NT
establecidos por 3 radiologos expertos hasta encontrar un grado de acuerdo del
0.64161,

La Sociedad Espafiola de Radiologia Médica publicé en el afio 2018 en su

congreso nacional anual una revisién de 110 NT supervisados por dos radidlogos
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expertos. Encontraron un nivel de variabilidad interobservador exacto al nuestro,
es decir, un CK de 0.83162,

Las diferencias entre radiologos y otros especialistas relativas al grado de
exactitud diagndstica del NT mediante ecografia también han sido descritas. En el
ano 2024, un grupo navarro de cuatro especialistas en Endocrinologia interpretd
100 NT mediante EC, obteniendo acuerdos sustanciales. Reporto, respectivamente,
los siguientes valores de CK, al estudiar el NT mediante las categorias de la guia
de practica clinica de la ATA; 0.63, la categoria EU-TIRADS; 0.64 y la categoria
ACR-TIRADS; 0.681%,

En este trabajo liderado por Mazzaglia, cirujanos generales especialistas en la
GT realizaron 500 EC obteniendo resultados muy alentadores: 80% de VPP al
evaluar por separado cuatro de las caracteristicas ecograficas incluidas en el ACR-

TIRADS (forma, margenes, ecogenicidad y presencia de foco ecogénico del NT)!,

Las diferencias existentes entre el grado de acuerdo diagnostico en funcion
del grado de experiencia del evaluador han sido estudiadas por un grupo coreano
que compard en 3 grupos diferentes: el primero formado por médicos facultativos
en RX, el segundo grupo formado por MIR senior de RX y el tercer grupo formado
por MIR junior de la misma especialidad. El grado de acuerdo para la escala ACR-
TIRADS fue de 0.72, 0.62 y 0.60, respectivamente’®®.

El valor del entrenamiento en ecografia para la caracterizacion de los NT fue
estudiado y publicado en el afio 2022 por Du et al., mediante un trabajo en el que
se evaluaba el valor de CK de forma previa y posterior a un entrenamiento en
ecografia tiroidea al que se sometieron MIR de RX durante 6 semanas. Este valor
ascendio tras el entrenamiento de 0.14 a 0.36'. Esta conclusién ejemplifica como
un médico en formacion puede aumentar su tasa de acierto en mas de un 50% en
la evaluacion ecografica del NT con un corto periodo formativo. No obstante, estos

resultados no pueden extrapolarse ya que no presentan un nivel de CK aceptable,



CAPITULO VII — DISCUSION 151

segun nuestro criterio. Sin embargo, su interpretacion puede servir como modelo

y hoja de ruta para la capacitacion en EC de médicos no expertos en RX.

En el afio 2024 un grupo danés liderado por Warm, evalué cdmo un curso
basico de sdlo 6 horas de ecografia en cabeza y cuello para MIR de ORL-CCC
aumentaba la S diagnostica de los residentes de nuestra especialidad en un 13%
tras la realizacion del mismo. La comparacion entre los resultados de todos los MIR,
alcanzé un CK de 0.63 para una escala especifica (OSAUS), que evalta las
competencias en ultrasonidos de lesiones en cabeza y cuello. Si bien, dicha escala
no es especifica para la GT, sino que incluye patologia infecciosa, oncolédgica y de

glandulas salivares, entre otras'®’.

Aunque no se recoge directamente entre las hipotesis y los objetivos de este
estudio de investigacion, cabe resaltar que también han sido ampliamente descritas
y estudiadas las diferencias interobservador que existen al estudiar el NT mediante
diferentes escalas o protocolos. En este sentido, las cifras publicadas aportan
valores de CK de 0.49, 0.49 y 0.69 para la escala ACR-TIRADS, 0.49, 0.33 y 0.67 para
la escala EU-TIRADS y 0.61, 0.38 y 0.65 para la guia de practica clinica de la ATA,
respectivamente!®-170, Por tanto, resulta necesario destacar que el modo de
evaluacion del NT usado en nuestro centro, es decir, la escala ACR-TIRADS,
presenta, de media, mayores valores de CK, por ende, mayor reproducibilidad.

El papel que puede desarrollar la Inteligencia Artificial en el estudio del NT
fue evaluado por un grupo coreano, liderado por Jun Choi, encontrandose valores
de CK de 0.66, 0.74, y 0.73, al comparar las muestras entre los radidlogos y el
sistema informatico para las variables del NT composicion, orientacion y

ecogenicidad, respectivamente!”!.

En resumen, tras la evaluacion de los diferentes resultados acerca de la
variabilidad interobservador para el estudio del NT entre médicos especialistas en
RX, entre estos y otros especialistas no radidlogos, entre facultativos y MIR de RX,
entre diferentes escalas de evaluacién del NT, entre MIR de ORL-CCC y entre
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médicos y la Inteligencia Artificial, podemos concluir que nuestro estudio ofrece
generalmente unas tasas de acuerdo y correlacion diagnostica notablemente
mayores a las publicadas en la literatura anteriormente referida. Desde nuestro
punto de vista y, en congruencia con la bibliografia expuesta, son dos los motivos
por los que hemos obtenido unos resultados tan distintivamente consistentes. El
primero de ellos es la sistematizacion y rigurosidad en la aplicacién de un modelo
concreto de valoracion ecografica del NT, lo cual ya potencia la exactitud
diagndstica en si mismo. Ademads, entre todos los modelos disponibles, el integrado
en nuestro medio es el que ha ofrece mayor reproducibilidad, el ACR-TIRADS'”.
El segundo motivo deriva de la tendencia a obtener mayores valores de CK cuanto
menor es el nimero de observadores. Asi, el hecho de que en nuestro caso solo
exista un tinico observador por parte de ORL-CCC, posibilita valores mas sélidos
de concordancia diagndstica'”®. Sin embargo, aunque este hecho aporte cierta
potenciacion del grado de acuerdo interobservador, conforma una considerable
traba de nuestro estudio al no hacerlo extrapolable a otros companeros de nuestra
especialidad hasta que éstos no evaltien sus propias competencias en EC, lo cual se

expone en el apartado de limitaciones y futuras lineas de investigacion.

Por lo tanto, estos hechos otorgan, sin duda, un eminente valor diagndstico,
acompanado de certeza, fiabilidad y reproducibilidad a la implantacién,
integracion y el desempefio de la EC como herramienta diagnostica fundamental
en consulta de alta resolucion de patologia tiroidea en el servicio de ORL-CCC del
HULAMM.

Por otra parte, a continuacidn, se contrastan los datos de la segunda hipodtesis
mas importante de este trabajo: el impacto econdmico, analizado mediante ACE,
que tendria la implantacién de la EC en el servicio de ORL-CCC del HULAMM.

El ACE es, junto con el analisis de coste-utilidad y el analisis de costes
minimos y maximos, la evaluacion monetaria mas frecuentemente usada por los
sistemas sanitarios para la valoracion financiera de diferentes intervenciones

sanitarias. Resulta de dividir el coste de esta intervenciéon entre su porcentaje de
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éxito cuyo resultado es el ratio de coste efectividad. Obviamente, la opcion que
presente menos ratio de coste-efectividad sera mas eficiente puesto que conseguira

el mismo porcentaje de éxito con un menor coste monetario'’*.

El coste médico directo (en euros) derivado de la realizacion de una ecografia
tiroidea realizada en un servicio de RX de la Region de Murcia es de 53.28 euros!®.
Este precio se sitia dentro de la media nacional, cuyo valor mas bajo es el ofertado
por la Comunidad Auténoma de Cataluna, que lo establece en 20.00 euros,
mientras que el valor mas alto es el fijado por la Comunidad Auténoma del Pais

Vasco, en 65.99 euros!7517%,

El coste médico directo (en euros) derivado de una segunda consulta o
sucesiva en Atencion Especializada en la Region de Murcia (ORL-CCC) es de 102.88
euros'®. Este precio se sittia también dentro de la media nacional, cuyo valor mas
bajo es el ofertado por la Comunidad Auténoma de Cataluna, que lo estipula en
41.57 euros, mientras que el valor mas alto es el instaurado por la Comunidad

Autonoma de Castilla y Ledn, en 136.62 euros!7>177,

En el apartado de resultados se expuso como la implantacion de nuestro
modelo alcanzaria un ratio de coste-efectividad 2.44 veces menor que el modelo
actual, lo cual representa una reducciéon del 144% en el coste médico directo
invertido en esta intervencién sanitaria, una reduccion del coste de 92.2 euros por

paciente y un ahorro total de 11.525 euros al afio.

Un grupo de trabajo chino, Yang et al., publico en el afio 2021 un trabajo que
ejemplifica el empleo del ACE para evaluar el ratio de coste-efectividad del empleo
dela EC para el estudio de la GT. Evaluaron el ratio de coste-efectividad de realizar
un cribado universal para el cancer de tiroides mediante realizacion sistematica de
EC en la poblacion y lo compararon con el ratio de coste-efectividad de no hacerlo.
El coste médico directo total de la no intervencion ascendia a mas de 15.000 ddlares,
sin embargo, el implantar este cribado universal aumentaria el coste hasta pasados

los 18.000 dolares. El éxito de la intervencion fue medida en afios de vida ajustados
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por calidad, que fueron ligeramente superiores en el grupo en el que se realizaba
el cribado. A pesar de ello el ratio de coste-efectividad fue 1.18 veces menor en el
grupo en el que no se realizo el cribado, posicionandola como la opcién sanitaria

mas eficiente!”s.

En el afio 2018, el equipo de cirujanos endocrinologicos de la Universidad de
Columbia, liderado por Kuo, realizé un anadlisis economico tipo ACE para evaluar
si la vigilancia activa mediante EC de NT sospechosos era mas eficiente o no que la
PAAF. Concluyen un ratio de coste-efectividad 1.61 veces menor en el caso de
realizar el seguimiento con EC con respecto al grupo de realizacion de la PAAF,
puesto que, en este ultimo grupo el porcentaje de éxito, estimado en afios de vida
ajustados por calidad, fue menor y, ademas, el coste médico directo era mads

elevado!'”.

Una asociacion cientifica formada por varias unidades de Endocrinologia de
nuestro pais realiz6 un andlisis economico mediante ACE, evaluando dos
intervenciones sanitarias diferentes relacionadas con la patologia de la GT. El
objetivo fue conocer la relacion de coste-efectividad entre realizar un cribado
universal de hipotiroidismo durante el primer trimestre de gestacion frente a no
realizar dicho cribado. Se calcularon los ratios de coste-efectividad de las dos
modalidades considerando el coste monetario representado en euros y el éxito de
la intervencion representado en afos de vida ajustados por calidad. La alternativa
de realizar un cribado durante el primer trimestre de gestacidon alcanzé un ratio de
coste-efectividad 1.28 veces menor que la alternativa de no realizar cribado,

representando asi una opcidon mas eficiente desde el punto de vista sanitario'®.

El departamento de Radiologia de la capital de Colombia publicé en el afio
2020 un estudio de investigacion comparable al nuestro. En este caso no se
confrontaban los ratios de coste-efectividad de modelos de evaluacion ecografica
del NT desempefiados por dos especialistas diferentes, sino que se contrasté la
diferencia entre el ratio de coste-efectividad de la aplicaciéon de dos modelos
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ecograficos diferentes en el estudio del NT, el ACR-TIRADS y el establecido por la
guia de practica clinica de la ATA. Concluy6 que el ratio de coste efectividad del
modelo ACR-TIRADS fue 1.12 veces menor, al obviar un niimero no despreciable

de EC y PAAF, manteniendo la misma solidez diagndstica'®'.

Por ultimo, tras la bibliografia anteriormente revisada, cabe destacar la escasa
recopilacion de articulos, estudios y otras publicaciones en la literatura cientifica
que hayan evaluado, de forma andloga a nuestro trabajo, el analisis economico
mediante ACE contrastando entre si varias intervenciones sobre la escala ACR-
TIRADS del NT, lo cual otorga, sin lugar a dudas, cierto caracter innovador y
originalidad a nuestro trabajo. Sin embargo, si son mas numerosas las evaluaciones
de tipo ACE con respecto a otras hipotesis de trabajo directamente relacionadas con
la valoracion ecografica del NT, tales como las intervenciones sobre el cribado
ecografico, la vigilancia ecografica versus procedimientos invasivos y el contraste

de diferentes modelos ecograficos.

Desde el punto de vista comparativo, relacionar nuestros resultados
economicos en valor absoluto con respecto a la literatura referida carece de sentido
e interés puesto que los costes médicos directos y las evaluaciones sobre el éxito de
las intervenciones sanitarias no son comparables. No obstante, si que presenta un
gran atractivo el contrastar la diferencia entre ratios de coste-efectividad de
nuestros resultados con la bibliografia. Las diferencias entre ratios de coste-
efectividad analizadas han sido, en orden descendente: 1.61, 1.28, 1.18 y 1.12,
respectivamente!”?180178181 " Todas ellas presentan valores ligera o notablemente
menores a los nuestros que, recordemos, son de 2.44. Por tanto, interpretamos que
nuestros hallazgos son econdmicamente tan favorables por dos razones
principales: en primer lugar, porque el coste médico directo evaluado no depende
Unicamente de un tnico acto médico, sino que es la suma del precio de la EC
asociado al de la consulta de revision en Atencion Especializada, lo cual aumenta
notoriamente el dividendo del coste sanitario total. En segundo lugar, porque el
porcentaje de éxito de la intervencidn sanitaria en estudio, la cual queremos

demostrar mas eficiente, es muy alto (0.83).
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En definitiva, tras lo expuesto queda patente que el ejercicio de la EC por
parte de ORL-CCC en el HULAMM, posibilitaria un impacto altamente beneficioso

para el SMS, no solo desde un punto de vista médico sino también econdmico.

Para concluir con el apartado de discusion, se analizardn y comparardn con
la literatura los resultados de nuestro tercer contraste de hipdtesis: el impacto
asistencial de la implantaciéon de la EC en nuestro hospital, mediante la evaluacion

de los tiempos de espera y el nimero de visitas por afio en nuestra consulta de GT.

El nimero de dias transcurridos entre la realizacion de la EC en consulta de
ORL-CCC y la EC previamente efectuada en el servicio de RX en nuestro hospital
fue de 66 dias, mientras que la demora entre la consulta de ORL-CCC del
HULAMM vy la cita en el servicio de RX para la ejecuciéon de un estudio ecografico
tiroideo de la misma fue de 69 dias de media. Por tanto, con el modelo
interdisciplinar actual, el paciente espera un total de 135 dias de media para la para

la valoracion integral de la patologia nodular de la GT.

Teniendo en cuenta que el namero total de pacientes atendidos cada dia en
la consulta monografica de patologia tiroidea de ORL-CCC del HULAMM es de 17
pacientes de media, el numero total de visitas por afio es de 816 visitas. Aun
considerando la disminucién en el nimero de visitas que pueden atenderse cada
dia debido al aumento en el tiempo empleado en la realizacion de la EC por nuestra
parte, obtuvimos que podiamos aumentar en 29 visitas al afio al prescindir de un
gran numero de visitas de revision que podrian obviarse al ser atendidas y

evaluadas ecograficamente en una consulta de acto tnico.

El modelo sanitario que integra la valoracion ecografica por parte de
profesionales médicos no radidlogos en una consulta de alta resolucion de
patologia tiroidea en un acto tinico, fue evaluado de forma pionera en el afio 2013
en el Hospital General de Granollers. Esta investigacion fue desarrollada entre
otros por la Unidad de Endocrinologia de este hospital, que aun6 e integré la EC

en una consulta de alta resolucién monografica de NT de su servicio. Durante 6
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anos fueron estudiados hasta 1036 pacientes y dividieron su estudio en dos
intervalos diferentes: un primer periodo en el que no usaban el ecdgrafo y la EC era
realizada por RX y un segundo periodo en el que si lo usaban y ellos mismos

realizaban las EC en consulta’s.

Respecto al namero total de visitas por afio asumidas por una consulta de
alta resolucion, en el primer periodo describieron hasta 143 visitas por afio, valor
que ascendio hasta 181 visitas por afio tras la integracion de la EC en su consulta
de alta resolucion, lo cual supone un aumento del 126% y un incremento en el valor
absoluto de 38 nuevas visitas por afio gracias a la creacion de una consulta de acto
unico. Cabe destacar, en primer lugar, que el nimero de visitas por afio en este
hospital es aproximadamente entre 5 o 6 veces menor que el numero de primeras
visitas asumidas en nuestro medio. Por lo tanto, debemos interpretar los datos
asumiendo esta diferencia. No obstante, sus conclusiones son similares y
congruentes a las nuestras dado el aumento en el nimero de visitas por afo
posibilitado por la implantacion de la EC en consulta de acto tinico. Sin embargo,
su aumento es, porcentualmente, mucho mayor que el nuestro ya que se aumentan
las nuevas visitas en 38 respecto de un total de 143 visitas por afio mientras que
nuestros resultados aumentan en 29 respecto de un total de 816 visitas por ano.
Interpretamos con cautela estos resultados ya que, a nuestro juicio este estudio
presenta dos limitaciones fundamentales que le hacen alcanzar unos valores tan
anormalmente favorables: el primero de ellos es que presenta un nudmero
relativamente limitado de visitas por afio en su consulta de alta resolucion, por lo
tanto, pequenos aumentos en el numero de visitas por afio que puedan asumir tras
la implantacion de la EC, posibilitardn aumentos porcentualmente mayores que
otros estudios, como por ejemplo el nuestro, en el que se desarrollan mas visitas
por afo que en otras unidades. El segundo motivo radica en que en que en este
trabajo han asumido que el tiempo por consulta es el mismo independientemente
de que se realice un estudio ecografico o no, lo cual resulta inverosimil y,

obviamente, facilita que los datos sean mds destacados.
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Por otra parte, respecto al tiempo de espera, documentaron durante el
primer periodo un tiempo de espera entre la primera visita en su especialidad y la
consulta en la que se indicaba la cirugia de 308 dias. Sin embargo, durante el
segundo periodo este tiempo se redujo drasticamente hasta 110 dias de espera lo
cual supone un ahorro total de 208 dias de espera de media para el paciente. En
este sentido, se presentan unos resultados en concordancia con los establecidos por
nuestro trabajo ya que en ambos ejemplos se reduce drasticamente el tiempo de
espera del paciente. Si bien es cierto que en nuestro medio se reducen de una forma
ligeramente menos acentuada, inicamente en 135 dias. Parece logico establecer un
paralelismo entre ambos ejemplos puesto que la implantacion de la EC posibilita al
paciente esperar un menor tiempo. Sin embargo, resulta especialmente complicado
identificar cudles son los factores de los que depende esta diferencia entre los dias
de espera ahorrados puesto que no derivan de los servicios evaluadores,
Endocrinologia en su caso, y ORL-CCC en nuestro caso, ni tampoco del servicio de
RX de ambos hospitales sino que probablemente se encuentren en relacion con
razones idiosincrasicas inherentes al hospital tales como diferencias en los servicios
de Admision, distinciones en las programaciones y las listas de espera quirurgicas,
disparidades en el funcionamiento de los servicios de Anestesiologia y

Reanimacién, etc.

Otro estudio muy similar y mas equiparable por volumen de pacientes al
nuestro, es el desarrollado por la Unidad de Endocrinologia del Hospital Clinico
Universitario de Valladolid, publicado en el afio 2016. Tal y como sucede en nuestro
medio, presentan una consulta de alta resolucion de patologia tiroidea que evaltia,
de media, 16 pacientes cada dia, lo cual posibilita el estudio de en torno a 1000-1200
pacientes al afio. Este tltimo dato es ligeramente superior al nuestro, ya que esta
Unidad de Endocrinologia esta formada por 3 facultativos que realizan un mayor
numero de consultas con respecto a nuestro hospital. En este trabajo se evaluaron,
mediante mas de 3700 EC de NT, entre otros, el niumero de dias de espera
ahorrados al paciente, el aumento en el nimero de visitas asumible por su consulta
y el grado de satisfaccion del paciente tras la sistematizacion de la ecografia tiroidea
con respecto al afio previo en el que esta no estaba integrada en su unidad. El
numero de visitas sucesivas al afio descendi¢, tras la implantacién de la EC, de 1301
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a 1198 visitas. Es decir, que se ahorraron hasta 103 visitas al afio que podrian
emplearse en valorar nuevos pacientes con patologia nodular tiroidea. Este valor
es aproximadamente 3 veces mayor al valor del nimero de nuevas visitas
posibilitadas en nuestra consulta de alta resolucion si se implantase la EC en ORL-
CCC, lo cual es 16gico si consideramos que el nimero de facultativos de este estudio
es 3 veces mayor a los facultativos presentes en nuestra consulta. Por lo tanto, estos

hallazgos son porcentualmente muy similares entre si 1.

La media de dias de demora entre la realizacion de la EC en la consulta de
alta resolucion de Endocrinologia y la peticion de la misma fue de 37 dias. Este
valor es equiparable en nuestro trabajo a los dias de demora entre la realizacion de
la EC en consulta de alta resolucion de ORL-CCC vy la realizacion de la EC previa
en el servicio de RX ya que es ese mismo dia en el que el paciente solicita la cita de
revision por nuestra parte, que en nuestro caso fue de 66 dias. Cabe subrayar la
gran eficiencia con la que esta Unidad de Endocrinologia desempefa su labor
puesto que presenta unos dias de demora muy asumibles pese al gran volumen de
pacientes que estudia. De hecho, aunque su presion asistencial es mayor que la
nuestra, mejora nuestros resultados en tiempo de espera en el intervalo temporal

descrito en 29 dias.

Otro item del impacto asistencial valorado en este trabajo fue el nivel de
satisfaccion percibido por los pacientes mediante una rapida encuesta anénima tras
esta consulta, que resultdé en una mejoria del 75%. Este aspecto aporta, desde
nuestro punto de vista, un valor sobreafiadido a la evaluaciéon del impacto
asistencial y serd, por ende, tenido en cuenta por nuestra unidad para futuras

investigaciones.

Especialistas en Endocrinologia del Hospital de Puerto Real en Cadiz
disefiaron un estudio muy novedoso en el ano 2015 en el que se estudiaba el
impacto asistencial de la integracion de la EC como herramienta diagnostica
fundamental dentro de su consulta de alta resolucion de patologia tiroidea de acto

unico, no mediante el tiempo de espera ahorrado o el nimero de visitas al afio
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aumentadas, sino midiendo la reduccion porcentual en el nimero de peticiones
ecograficas al servicio de RX de su hospital, que resulté en una disminucion del
43% de las mismas, asi como el ahorro en nimeros absolutos en visitas de revision,
establecido en 1080 visitas. Sin embargo, estos datos de gran interés sociosanitario,

no han sido objeto de estudio de esta Tesis Doctoral's.

No son frecuentes entre la literatura cientifica estudios que evaltien desde el
punto de vista asistencial el modelo de consulta de alta resolucion de patologia
tiroidea que integre la EC en un acto tinico, sin embargo, todos apuntan en la misma
direccion: es coste efectiva, mejora la calidad asistencial y el nivel de satisfaccion

del paciente!®>186,

La ausencia de publicaciones cientificas que evaltien la implantacion de la EC
en una consulta de alta resolucion de patologia tiroidea llevada a cabo por
otorrinolaringdlogos y cirujanos de cabeza y cuello denota de nuevo, el enfoque
actualizado e insolito de nuestro trabajo. No obstante, las similitudes que pueden
establecerse entre nuestra Unidad y las lideradas por Endocrinologia previamente
analizadas, ejemplifican sin lugar a dudas, el destacado avance que la instauracion
de las mismas posibilita desde el punto de vista asistencial, reduciendo los tiempos
de espera para los pacientes, aumentando su satisfaccion y construyendo consultas

mas eficientes!82-186,

Finalizando la discusion, resulta obligatorio destacar la importancia que la
reduccion en los tiempos de espera del manejo del NT tiene para el paciente con
lesiones tiroideas sospechosas de malignidad desde el punto de vista del
prondstico y de la supervivencia global, la calidad de vida percibida por el paciente
y las tasas de recidiva de la enfermedad.

En el afo 2021 un trabajo evaludé a mas de 100.000 pacientes en Estados
Unidos con el objetivo de encontrar una relacion entre la demora diagndstica y el
pronostico y la supervivencia de la enfermedad. Concluyeron que la supervivencia

de la enfermedad a los 5 afnos es inversamente proporcional al intervalo temporal
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entre el diagndstico y el tratamiento quirtirgico del cancer de tiroides,
manifestando valores de supervivencia del 96%, 93% y 88%, en funcién de si el
paciente se habia sometido a la cirugia sélo 90 dias tras el diagndstico, entre 91 y

180 dias y mas de 180 dias, respectivamente’®’.

También se ha demostrado como a mayor intervalo temporal entre el
diagnostico y la indicacion quirtrgica, la tasa de recidiva del carcinoma papilar de
tiroides aumenta, en muy probable relacion al menor crecimiento tumoral y a la
baja diseminaciéon de células neoplasicas a nivel ganglionar y a distancia si se

adelanta la cirugia®.

En el afio 2017 una Tesis Doctoral defendida en la Universidad Catodlica de
Murcia ejemplifica como, desde el punto de vista de la Psicooncologia, la sospecha
de padecer un episodio neopldsico y mas especialmente un cancer de tiroides
puede producir en el paciente sintomatologia psicoldgica perjudicial para su salud
que puede variar desde la apatia, alteraciones del humor, depresién, labilidad
emocional, episodios de mania e incluso un trastorno de ansiedad generalizada,
sintomas que pueden aumentar en frecuencia y/o intensidad cudnto mas se alargue

la incertidumbre propia del proceso diagndstico-terapéutico'®.

En definitiva, quedan patentes las multiples ventajas para el paciente desde
el punto de vista asistencial derivadas de la implementacion de la EC como
herramienta diagndstica fundamental en la consulta monografica de alta resolucion
de patologia tiroidea del servicio de ORL-CCC del HULAM.
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VIII - CONCLUSIONES

8.1. CONCLUSION PRINCIPAL

La implantacion, integracion y normalizacion de la EC como herramienta
diagnostica fundamental en consulta monogréfica de alta resolucion de patologia
tiroidea en el servicio de ORL-CCC del HULAMM constituye una propuesta

valida, pertinente, novedosa, eficiente y segura.

8.2. CONCLUSIONES SECUNDARIAS

1. El desarrollo de la EC para el estudio del NT por parte de la especialidad
de ORL-CCC presenta un alto grado de concordancia diagnodstica entre los
parametros del ACR-TIRADS descritos por nuestra especialidad y los
detectados por especialistas en RX, definido un valor de CK de 0.833, lo cual

representa un modelo sanitario legitimo, acertado y reproductible.

2. La implementacion de la EC en la consulta monogréfica de patologia
tiroidea desempeniada por ORL-CCC posibilita un diagndstico acertado y
precoz al reducir notablemente la demora diagndstica, mejorando asi el
pronostico de pacientes con patologia tiroidea.

3. El prototipo sanitario en el cual la EC es practicada sistematicamente en un
servicio de ORL-CCC en comparaciéon con el modelo desarrollado por RX
presenta un ratio de coste-efectividad de 2.44 veces menor, lo que reduce el
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gasto sanitario en 11.525 euros al afo al disminuir en un 114% los costes

médicos directos derivados de esta intervencion.

El uso regularizado de la EC por parte del otorrinolaringdlogo y cirujano
de cabeza y cuello incrementa y potencia la calidad asistencial prestada al
paciente ya que reduce en 135 dias el tiempo de espera y permite que la
consulta monografica de patologia tiroidea de nuestro centro pueda abarcar

hasta 29 nuevas primeras visitas al afo.
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IX - LIMITACIONES Y FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

La principal limitacion de esta Tesis Doctoral radica su metodologia,
concretamente en la realizacién de la EC por parte de ORL-CCC, ya que ha sido
desarrollada en todos los casos por un tnico miembro. Aunque la razén que
justifica esta decision es disminuir la variabilidad interobservador para comparar
los resultados ecograficos entre ambas especialidades, lo cual le otorga a este
proyecto mayor rigurosidad y credibilidad, este hecho no permite que los
resultados sean extrapolables a la integridad del servicio del ORL-CCC del
HULAMM, sino que unicamente serian aplicables al explorador que ha realizado
los estudios ecograficos. Asimismo, tampoco se ha tenido en cuenta la variabilidad

intraobservador.

Otra posible limitacion reside en que se ha establecido como "Gold estandar"
la ecografia convencional realizada por el radiélogo cudndo, evidentemente, esta
también puede presentar errores o incongruencias. Por ejemplo, al comparar
nuestra puntuacion del ACR-TIRADS con la otorgada por RX, a veces, la
puntuacion obtenida era distinta porque la puntuacion de la ecografia
reglamentaria no coincidia con la nuestra, aunque si coincidiese su descripcion. Es
decir, existia un error al otorgar la puntuacion del ACR-TIRADS, aunque el informe
radiologico era correcto. Logicamente, estos casos fueron excluidos restando

exactitud a los calculos correlativos.

Por otra parte, solamente se han tenido en cuenta para realizar el analisis
econdémico los costes médicos directos. Asi, se han obviado los costes médicos
indirectos, como pueden ser el coste en el desplazamiento de los pacientes, la
repercusion psicologica negativa de la enfermedad o los costes derivados de la baja
laboral, dados los evidentes problemas técnicos y limitaciones para recabar esta

informacion. Existe por lo tanto una infraestimacion del impacto econémico.
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Respecto al tamano muestral, este ha sido lo suficientemente amplio como
para establecer significaciones estadisticas. Sin embargo, en comparacion con la
bibliografia, nuestra muestra presenta un tamano menor. Este hecho podria

explicar que no se haya alcanzado la significacion estadistica en algunos casos.

Los resultados favorables que ha arrojado esta Tesis Doctoral, posicionan este
protocolo de implantacion de EC en consulta monografica de patologia tiroidea de
alta resolucion en una situacion muy favorable desde el punto de vista de la eficacia
y la efectividad. Sin embargo, consideramos necesarias nuevas publicaciones con
algoritmos y protocolos de manejo del NT mediante EC definidos por otros grupos
de investigacion en ORL-CCC que aporten solidez y continuidad a nuestros

hallazgos.

Para concluir con las limitaciones, juzgamos oportuno que la SEORL-CCC y
otros organismos oficiales competentes, revisen y establezcan en los planes y guias
formativas de la especialidad, los procedimientos de formacién, capacitaciéon y

acreditacion necesarios para los MIR en esta técnica radioldgica.

Algunas lineas de investigacion desarrolladas por Endocrinologia han
conseguido ir un paso mas alla evaluando la integracién, no solo de la EC en la
consulta de patologia tiroidea, sino de la PAAF. Si este protocolo se confirma y se
sistematiza, constituiria un modelo a seguir para nuestra especialidad,

globalizando el manejo del NT e integrandolo en un tinico acto médico.

Ya que la EC no valora solamente GT, la sistematizacion de esta técnica por
parte de nuestra especialidad constituird también el desarrollo y la formacion de
nuestros especialistas en la valoracion de otras patologias cervicales como
patologia neoplasica, alteraciones vasculares y trastornos infecciosos que,
hipotéticamente, podrian suponer su inalienable repercusién médica, econémica y

asistencial.
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X- ANEXOS

Anexo 1. Consentimiento Informado - Acceso a la historia clinica del paciente y
utilizacion de sus datos clinicos.

DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA EL ACCESO A LA
HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE CON FINES DE INVESTIGACION Y/O DE
DOCENCIA Y PARA LA UTILIZACION DE SUS DATOS CLINICOS CON FINES

CIENTIFICOS
Nombre y apellidos:
Edad: D.N.L: NC historia clinica: ........coorrnerrsiiens
Diagndstico del proceso: Fecha:
Médico informante: N° Colegiado: .......cccmmmummmecceercnceeces
Centro:

DECLARACIONES Y FIRMAS

Con frecuencia, los médicos deben de utilizar los datos de la enfermedad de los pacientes con
fines de revisién, de confirmacién del diagnéstico, de docencia, de investigacién o de difusion en
medios cientificos.

Se trata de conceptos generales de la enfermedad, datos analiticos, informes de exploraciones
complementarias, imagenes relativas al proceso, muestras de sonido, etc.

En ningln caso, se utilizan datos que puedan identificar al/los paciente/s concretos, si bien se
suelen utilizar siglas relativas al nombre —que son figuradas- la edad, el sexo y la ocupacién del/de
los pacientes.

Todo ello, al amparo de lo previsto en el Articulo 16.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica. De acuerdo a esta Ley, el acceso a la historia clinica con
fines de estudio o investigacion obliga a preservar los datos de identificacion personal del
paciente, separados de los de carécter clinico-asistencial, de manera que quede asegurado su
anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos.

Por su parte, el personal médico asume que esta sujeto al deber de secreto con respecto a los
datos personales a los que tenga acceso y, por tanto, estara obligado a no reproducir, modificar,
hacer publica o divulgar a terceros la informacion personal a la que pueda tener conocimiento
de manera incidental o con motivo de la realizaciéon de sus estudios o publicaciones,
comprometiéndose a mantener la mas estricta confidencialidad de la informacién personal, atin
después de la conclusion del estudio, a expensas, en el caso de transgresién de este compromiso,
de sufrir las sanciones previstas por la ley.

Tras todo ello, autorizo a los médicos que me atienden a acceder a mi historia clinica con los fines
mencionados, sin mas autorizacion que la presente y sin mediar ninguna contraprestacion
econdmica, ni de ninguna otra naturaleza.

En a de de 20

Fdo.: Fdo.:
El paciente El facultativo

Z’-ﬂ

SEORL CCC

Consentimiento Informado aprobado y consensuado por la
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DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA EL ACCESO A LA
HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE CON FINES DE INVESTIGACION Y/O DE
DOCENCIA Y PARA LA UTILIZACION DE SUS DATOS CLINICOS CON FINES

CIENTiFICOS
TUTOR LEGAL O FAMILIAR
D./D2 , con D.N.L.
y en calidad de , es consciente de que el

paciente cuyos datos figuran en el encabezamiento, no es competente para decidir en este
momento, por lo que asume la responsabilidad de la decision, en los mismos términos que haria
el propio paciente.

En a de de20__

Fdo.:
El representante legal

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Por la presente, ANULO cualquier autorizaciéon plasmada en el presente documento, que queda
sin efecto a partir del momento de la firma.

Me han sido explicadas las repercusiones que, sobre la evolucién de mi proceso, esta anulacion
pudiera derivar y, en consecuencia, las entiendo y asumo.

En a de de 20__

Fdo.:
El paciente/representante legal

Nombre y apellidos: Zd

SEORL CCC
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CAPITULO XI — ANEXOS 205

Anexo 2. Consentimiento Informado - Ecografia Cervical.

DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA REALIZACION
DE ECOGRAFIA CERVICAL

Nombre y apellidos:

Edad: D.N.L: NO historia clinica: ..........oerrcrriiencs
Diagnoéstico del proceso: Fecha:

Meédico informante: N Colegiado: ......ccovvermsieeriiseersnes
Centro:

Este documento informativo pretende explicar, de forma sencilla, la prueba complementaria que le
van a realizar, asi como los aspectos mas importantes del procedimiento y las complicaciones méas
frecuentes que, como consecuencia de la mismo, puedan aparecer.

BREVE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

La ecografia cervical es una prueba complementaria inocua basada en la observacion de las
estructuras del cuello con un dispositivo basado en ultrasonidos. No es dolorosa, es rapida (en
torno a 10 o 15 minutos) y no tiene efectos nocivos para la salud. Sirve para observar las estructuras
del cuello y para detectar y estudiar anomalias a este nivel.

En caso de NO EFECTUAR esta intervencion

En caso de NO AUTORIZARSE la obtencion y/o utilizacion de estos datos, su negativa no tendra ninguna
consecuencia en el tratamiento médico que Vd. reciba, por parte del equipo de facultativos que le atiende.

BENEFICIOS ESPERABLES

Podran estudiarse sus alteraciones o problemas de las estructuras del cuello de una forma no
invasiva, no dolorosa y sin efectos nocivos para su salud.

Dicho estudio puede ayudar al progreso de la medicina en general y a la discusién de aspectos relativos a
su enfermedad, en particular, para que otros pacientes, o Vd. mismo, puedan beneficiarse de los avances

que puedan conseguirse mediante la utilizacion de estos datos.

RIESGOS ESPECIFICOS MAS FRECUENTES DE ESTE PROCEDIMIENTO

Los riesgos mas frecuentes son las reacciones alérgicas cutaneas leves al gel lubricante.
No se han descrito riesgos graves de la ecografia cervical.

s A
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206 ANTONIO GALINDO FERNANDEZ

DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA REALIZACION
DE ECOGRAFIA CERVICAL

OBSERVACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Los pacientes que presenten alguna patologia cervical, hernias discales cervicales, siringomielia,
artrodesis cervical o cualquier otra patologia que imposibilite la movilidad cervical o suponga un
riesgo para su salud seran excluidos y no se les realizara dicha prueba.

DECLARACIONES Y FIRMAS

Declaro que he sido informado, por el médico, de los aspectos mas importantes de la prueba
complementaria que se me va a realizar, de su normal evolucion, de las posibles complicaciones
y riesgos de la misma, de sus contraindicaciones, de las consecuencias que se derivarian en el caso
de que no me sometiera a la mencionada intervencion.

Estoy satisfecho de la informacion recibida. He podido formular todas las preguntas que he creido
conveniente y me han sido aclaradas todas las dudas planteadas.

Declaro, ademas, no haber ocultado informacién esencial sobre mi caso, mis habitos o régimen
de vida, que pudieran ser relevantes a los médicos que me atienden. Sé, por otra parte, que me
intervendra el facultativo que, dentro de las circunstancias del equipomédico en el dia de la
intervencion, sea el mas adecuado para mi caso.

Acepto que, durante la prueba complementaria, el cirujano pueda tomar las muestras biolégicas
queconsidere necesarias para el estudio de mi proceso, o las imagenes precisas para la adecuada
documentacion del caso.

En resumen, considero que la informacién ofrecida por el médicoy la contenida en el presente
documento resultan suficientes y adecuadas para comprender todos los aspectos de la
intervencion a la que voy a ser sometido y asumir sus riesgos y posibles complicaciones.

Tras todo ello, DOY MI CONSENTIMIENTO PARA SER SOMETIDO A ESTA PRUEBA
COMPLEMENTARIA, entendiendo, por otra parte, mi derecho a revocar esta autorizacion en cualquier

momento.
En a de de20_
Fdo.: Fdo.:
El paciente El facultativo
Nombre y apellidos: Z,—\
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DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA LA REALIZACION
DE ECOGRAFIA CERVICAL

TUTOR LEGAL O FAMILIAR

D./D.2 , con D.N.I.

y en calidad de , es consciente de que el
paciente cuyos datos figuran en el encabezamiento, no es competente para decidir en este
momento, por lo que asume la responsabilidad de la decision, en los mismos términos que haria
el propio paciente.

En ,a de. de20_

Fdo.:
El representante legal

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Por la presente, ANULO cualquier autorizacion plasmada en el presente documento, que queda
sin efecto a partir del momento de la firma.

Me han sido explicadas las repercusiones que, sobre la evolucion de mi proceso, esta anulacion
pudiera derivar y, en consecuencia, las entiendo y asumo.

En a de de20_

Fdo.:
El paciente/representante legal

Nombre y ap
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