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Resumen

	Introducción: Aproximadamente el 60% de los adultos tienen uno o más nódulos tiroideos. La posibilidad de cáncer es la preocupación principal, pero solo alrededor del 5% resulta ser maligno. El objetivo del estudio fue determinar las características clínicas de pacientes con nódulo tiroideo diagnosticados en un centro público de Seguridad Social de referencia en Riobamba, Ecuador.

	Métodos: El presente estudio observacional es analítico, realizado de Enero del 2010 a julio del 2011. Se incluyeron registros de pacientes con nódulos tiroideos, con estudio histopatológico del mismo. Se analizan 2 grupos de estudio el primero con resulto histológico de nódulo benigno y el grupo con nódulo maligno. Se analizan criterios socio-demográficas, características clínicas, ecográficas, resultados de laboratorio. La muestra fue probabilística. Se comparan las proporciones con Chi cuadrado. Los factores de riesgo se presentan con Odds Ratio.

	Resultados: De 580 pacientes, 454 no requirieron biopsia. Se incluyeron 126 casos, fueron 54 con nódulos malignos 9.31% (IC 95% 7.07-11.97%).  No hubo diferencia entre sexo, procedencia edad entre los grupos. Fueron factores de riesgo para la presencia de un nódulo maligno tiroideo: el Dolor (OR 155.9), la consistencia dura del nódulo (OR=21.7), y la imagen sólida del nódulo en la ecografía (OR=16.2).

	Conclusiones: A pesar de que una proporción considerable de pacientes con nódulos tiroideos no requirió biopsia, la tasa de malignidad en aquellos que sí la necesitaron fue significativamente mayor de lo esperado. La presencia de ciertos factores como la edad, la procedencia geográfica y las características histológicas de los nódulos se asociaron con un mayor riesgo de malignidad.
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Risk factors associated with malignancy in thyroid nodules: A single-center observational study.

	Abstract

	Introduction: Approximately 60% of adults have one or more thyroid nodules. The primary concern is the possibility of cancer, but only about 5% are malignant. This study aimed to determine the clinical characteristics of patients with thyroid nodules diagnosed in a public Social Security reference center in Riobamba, Ecuador.

	Methods: The present observational study is analytical and was carried out from January 2010 to July 2011. Records of patients with thyroid nodules, with histopathological analysis of the same, were included. Two study groups are analyzed, the first with a histological result of a benign nodule and the group with a malignant nodule. Socio-demographic criteria, clinical and ultrasound characteristics, and laboratory results are analyzed. The sample was probabilistic. The proportions are compared with Chi-square. The risk factors are presented with Odds Ratio.

	Results: Of 580 patients, 454 did not require a biopsy. 126 cases were included, 54 with malignant nodules 9.31% (95% CI 7.07-11.97%).  There was no difference between sex, origin, or age between the groups. The risk factors for the presence of a malignant thyroid nodule were Pain (OR 155.9), the hard consistency of the nodule (OR=21.7), and the solid image of the nodule on ultrasound (OR=16.2).

	Conclusions: Although many patients with thyroid nodules did not require a biopsy, the malignancy rate in those requiring it was significantly higher than expected. The presence of certain factors such as age, geographical origin, and histological characteristics of the nodules were associated with a higher risk of malignancy.

	Keywords:

	Thyroid nodule, nodule biopsy, risk factors.

	 

	 

	

	
Introducción

	Aproximadamente el 60% de los adultos tienen uno o más nódulos tiroideos. La posibilidad de cáncer es la preocupación principal, pero solo alrededor del 5% resulta ser maligno [1].

	La prevalencia de los nódulos tiroideos aumenta con la edad. Aunque los nódulos tiroideos en los adultos mayores tienen un menor riesgo de malignidad, es más probable que los cánceres identificados sean de histología de alto riesgo. Los objetivos de la evaluación de los nódulos tiroideos y las herramientas utilizadas para el diagnóstico son similares para los pacientes mayores y más jóvenes con nódulos tiroideos [2].

	En los últimos 30 años ha habido un aumento sustancial en la detección de nódulos tiroideos. En gran medida asintomáticos, los nódulos tiroideos suelen ser hallazgos incidentales que normalmente plantean un riesgo mínimo. Esto implica atención innecesaria o excesiva. Para abordar este problema, la última década ha sido testigo de un enfoque cada vez más conservador en el manejo de los nódulos, buscando individualizar la atención y brindar la intervención más enfocada que conduzca a resultados favorables [3]. Los nódulos benignos se pueden controlar de forma segura con imágenes de seguimiento mínimas o de intervalos prolongados. Se deben considerar las pruebas moleculares para los nódulos citológicamente indeterminados debido a su capacidad para mejorar la determinación del riesgo de cáncer preoperatorio y reducir la cirugía innecesaria. El tratamiento de los nódulos malignos comprobados mediante biopsia se ha vuelto cada vez más matizado, ya que las recomendaciones para la tiroidectomía casi total ya no son de rutina [4]. Actualmente se considera comúnmente la hemitiroidectomía cuando se prefiere la intervención quirúrgica. Algunos pacientes con nódulos cancerosos aislados de pequeño volumen se tratan de forma segura y no quirúrgica con monitorización activa. Las estrategias modernas de manejo de la enfermedad nodular tiroidea buscan incorporar la creciente cantidad de datos de diagnóstico y pronóstico disponibles, incluidos hallazgos demográficos, radiológicos, patológicos y moleculares. Una vez obtenido, se puede formular eficazmente un plan de gestión individualizado [4].

	El objetivo del presente estudio fue determinar las características clínicas de pacientes con nódulo tiroideo diagnosticados en consulta externa de un centro público de Seguridad Social de referencia en Riobamba, Ecuador.

	Materiales y métodos

	Diseño del estudio

	El presente estudio observacional de tipo transversal es descriptivo. La fuente es retrospectiva.

	Escenario

	El estudio se desarrolló en el Hospital del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social de Riobamba, Ecuador. El período de estudio fue del 1 de Enero del 2010 al 31 de julio del 2011.

	Participantes

	Se incluyeron los registros de pacientes con diagnóstico de nódulo tiroideo, con estudio histopatológico del mismo. Se analizan 2 grupos de estudio el primero con resulto histológico de nódulo benigno y el grupo con nódulo maligno.

	Variables

	Las variables fueron: edad, sexo, lugar de procedencia, nivel social, características clínicas del nódulo, resultados de laboratorio: leucocitos, hemoglobina, triglicéridos, colesterol, TSH, FT4, FT3, histología, ecografía del quiste.

	Fuentes de datos/mediciones

	La fuente fue indirecta; se llenó un formulario electrónico a partir de los datos de la historia clínica institucional AS400.

	Sesgos

	Se evitó el sesgo de observación y selección aplicando los criterios de selección de participantes. Para evitar posibles sesgos de entrevistador, de información y de memoria, el investigador principal mantuvo en todo momento los datos con una guía y registros aprobados en el protocolo de investigación. Dos investigadores analizaron de forma independiente cada registro por duplicado y las variables fueron registradas en la base de datos una vez verificada su concordancia.

	Tamaño del estudio

	El universo de estudio está determinado a todos los pacientes que se encuentran registrados como tales en el sistema MIS, del hospital del IESS Riobamba, y que tomaron una cita para el servicio de consulta externa en el área de Medicina Interna; el tamaño poblacional de estudio se realiza calculando las fórmulas establecidas en las cuales se han conformado un nivel de seguridad del 99%, una precisión estimada dentro del 5%, y se asume que del total de estudio se establece que la proporción estimada de la muestra es del 50%, con la siguiente fórmula: n=Zα2* p * q/d2=126.

	



	

Variables cuantitativas

	Se utilizó estadística descriptiva. Los resultados se expresan como frecuencia y porcentaje. No se convirtieron variables categóricas en cuantitativas.

	Análisis estadístico

	Las variables cualitativas fueron analizadas con frecuencia y porcentajes. Se presenta intervalo de confianza del 95% para una proporción en las prevalencias relevantes. Se comparan las proporciones con Chi cuadrado. Cuando es pertinente la asociación, se presenta Odds ratio con el intervalo de confianza del 95%. El paquete estadístico utilizado fue IBM Corp. Released 2017. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 25.0. Armonk, NY: IBM Corp.

	Resultados

	Participantes

	De 580 pacientes, 454 no requirieron biopsia por criterios clínicos y ecográficos. Se incluyeron 126 registros de pacientes con nódulos tiroideos con resultado histológico, en quienes si fue necesario la biopsia del nódulo (Figura 1). Esto representa el 21.72 % con un intervalo de confianza del 95% de 18.43 % al 25.31 %. De los 126 casos 54 fueron malignos. Comparativamente a la muestra general fueron 9.31% (IC 95% 7.07-11.97%).

	
		
				Figura 1. Participantes del estudio.

		

		
				 

 
 


 

 
 

 
 


		

		
				 

		

	

	580 pacientes diagnosticados con nódulos tiroideos.

	No fue necesario la biopsia N=454.

	126 pacientes incluidos en el análisis.

	72 con nódulo benigno.

	54 con nódulo maligno.

	 

	Características principales del grupo de estudio

	Fueron 116 mujeres (92.06%) y 10 hombres (7.93%). La edad más prevalente del grupo fue mayor a 35 años en el 88.88% de los casos (Tabla 1).

	La procedencia de los pacientes fue de zona urbana (Riobamba) en 38 casos (30.0%), de la zona rural (Cantones de Chimborazo) 26 casos (21%), de otras ciudades de la sierra del Ecuador 47 casos (37 %) (Tabla 1). 

	En cuanto a la valoración del estado social, la mayoría de pacientes tuvo un estado social bajo (70.6%).

	Informe histológico

	La mayoría de los casos correspondieron a nódulos benignos n=72 (57%) y nódulos malignos fueron 54 casos (43%). La mayoría de los casos de nódulos benignos correspondieron a Adenoma folicular 23 casos (18.25%), Bocio multinodular 19 casos (15.07%), tiroiditis 12 casos (9.52%). Los nódulos malignos fueron carcinoma papilar 68 casos (53.96%), carcinoma folicular 3 casos (2.38%), carcinoma medular 1 caso (0.79%).

	
		
				Tabla 1. Características demográficas y clínicas del grupo de estudio.

		

		
				 

				N=126

				Desviación estándar/Porcentaje

		

		
				Edad

		

		
				18-23 años

				0

				0 %

		

		
				24-29 años

				3

				2.38 %

		

		
				30-35 años

				11

				8.73 %

		

		
				> 35 años

				112

				88.88 %

		

		
				Procedencia del paciente

		

		
				Región central

				47

				37.0 %

		

		
				Riobamba

				38

				30.0 %

		

		
				Cantones del Chimborazo

				26

				21.0 %

		

		
				Costa

				8

				6.0 %

		

		
				Amazonía

				7

				6.0 %

		

		
				Estado social

		

		
				Baja

				88

				70.6%

		

		
				Media

				26

				21.0%

		

		
				Alta

				12

				9.0%

		

	

	 

	
		
				Tabla 2. Características sociales del grupo de estudio por malignidad.

		

		
				 

				Benigno n=72

				Malignos
n=54

				P

		

		
				Mujeres

				65 (90.28%)

				51 (94.44%)

				0.392

		

		
				Edad

		

		
				24-29 años

				1  (1.4 %)

				2 (3.7 %)

				0.483

		

		
				30-35 años

				5  (6.9 %)

				6 (11.1 %)

		

		
				> 35 años

				66 (91.7 %)

				46 (85.2%)

		

		
				Procedencia

		

		
				Riobamba (Zona urbana)

				20 (27.8 %)

				18 (33.3 %)

				0.12

		

		
				Chimborazo (Zona rural)

				15 (20.8 %)

				11 (20.4 %)

		

		
				Región central (Sierra)

				24 (33.3 %)

				23 (42.6 %)

		

		
				Costa

				6 (8.3 %)

				2 (3.7 %)

		

		
				Amazonía

				7 (9.7 %)

				0 (0 %)

		

		
				Nivel socio económico

		

		
				Bajo

				42 (58.3 %)

				46 (85.1 %)

				0.01

		

		
				Medio

				21 (29.2 %)

				5 (9.3 %)

				0.06

		

		
				Alto

				9  (12.5 %)

				3 (5.6 %)

				0.189

		

	

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	Análisis por grupos de nódulo benigno y maligno

	No hubo diferencia entre el sexo, la edad y la procedencia con la clasificación de nódulo benigno y maligno (Tabla 2). Los nódulos malignos fueron más prevalentes en el nivel socio-económico bajo (P<0.01). No existió asociación entre el nivel socio-económico medio y alto con el tipo de nódulo benigno o maligno (Tabla 2).

	No hubo diferencias entre la palpación y localización del nódulo para diferenciar entre nódulos malignos o benignos. 

	
		
				



		

		

	



	


Tabla 3. Características clínicas por malignidad.

		

		
				 

				Benigno n=72

				Malignos
n=54

				P

		

		
				Exploración del nódulo

		

		
				Palpable vs no palpable

				50  (69.4 %)

				43 (79.63 %)

				0.575

		

		
				Localización

		

		
				Izquierda

				29 (40.3 %)

				22 (40.7 %)

				0.198

		

		
				Derecha

				17 (23.6 %)

				12 (22.2 %)

		

		
				Ambos

				4 (5.6 %)

				9 (16.7 %)

		

		
				Dolor

		

		
				Si

				0 (0 %)

				28 (51.9 %)

				<0.001

		

		
				Consistencia

		

		
				Duro

				11 (15.3 %)

				43 (79.16%)

				<0.001

		

		
				Blando

				39 (54.2 %)

				0 (0 %)

				<0.001

		

		
				Indeterminado

				22 (30.6 %)

				11 (20.4 %)

				0.198

		

		
				Imagen ecográfica

		

		
				Sólido

				10 (13.9 %)

				39 (72.2 %)

				<0.001

		

		
				Quístico

				62 (86.1 %)

				15 (27.8 %)

				<0.001

		

		
				Diabetes mellitus tipo 2

		

		
				Si

				11 (15.3 %)

				18 (33.3 %)

				0.017

		

		
				Hipertensión arterial

		

		
				Si

				38 (52.8 %)

				23 (42.6 %)

				0.258

		

		
				Biometría hemática

		

		
				Leucocitosis

				3 (4.2 %)

				10 (18.5%)

				0.009

		

		
				Leucopenia

				0 (0 %)

				1 (1.9 %)

				0.246

		

		
				Poliglobulia

				0 (0 %)

				2 (3.7 %)

				0.100

		

		
				Linfocitosis

				8 (11.1 %)

				6 (11.1 %)

				1.00

		

		
				Perfil lipídico

		

		
				Hipertrigliceridemia

				35 (48.1 %)

				13 (23.8 %)

				0.005

		

		
				Hipercolesterolemia

				34 (46.8 %)

				15 (28.6 %)

				0.027

		

		
				Condición clínica

		

		
				Hipotiroidismo primario

				54 (75.0 %)

				50 (92.6%)

				0.01

		

		
				Hipotiroidismo subclínico

				9 (12.5 %)

				3 (5.6 %)

				0.189

		

		
				Hipertiroidismo primario

				1 (1.4 %)

				0 (0 %)

				0.385

		

		
				Hipertiroidismo subclínico

				8 (11.1 %)

				1 (1.9 %)

				0.046

		

	

	 

	 

	La presencia de dolor fue más prevalente en el grupo de nódulos malignos (P=0.001). La consistencia dura del nódulo, fue más prevalente en los nódulos malignos y la consistencia blanda fue más prevalente en los nódulos benignos (P<0.001).

	La imagen ecográfica con la presencia de un nódulo sólido fue más prevalente en el nódulo maligno, mientras que una imagen quística fue más prevalente en el nódulo benigno (P<0.001).

	Sobre las comorbilidades la presencia de diabetes mellitus tipo 2 fue un factor de riesgo para la presencia de nódulos malignos (P=0.017), la hipertensión arterial tuvo una distribución similar entre ambos grupos.

	De los hallazgos en laboratorio, la leucocitosis y el hipotiroidismo primario fueron más prevalentes en pacientes con nódulos malignos, mientras que las dislipidemias fueron más prevalentes en el grupo de nódulos benignos (Tabla 3).

	Factores de riesgo para la presencia de malignidad

	De todas las variables, se constituyeron como factores de riesgo para la presencia de malignidad tiroidea, el nivel socio-económico bajo, la presencia de dolor en la zona tiroidea, la consistencia dura en la palpación del nódulo, la presencia de una imagen nodular sólida en la ecografía, la presencia de diabetes mellitus tipo 2, la presencia de leucocitosis en la biometría hemática, y la presencia de hipotiroidismo primario. Por otro lado la dislipidemia fue un factor de protección asociado a alteraciones metabólicas (Tabla 4). La ponderación de los factores de riesgo y de protección se presenta en la Figura 2 en el gráfico de Forest.

	 

	 

	
		
				Tabla 4. Características clínicas por malignidad.

		

		
				 

				Odds ratio

				IC 95%

				P

		

		
				Nivel socio económico

		

		
				Baja vs. Media y alta

				4.17071

				1.6951-9.9516

				0.0018

		

		
				Dolor

		

		
				Presencia vs. Ausencia

				155.9434

				9.1912-2645.8239

				0.0005

		

		
				Consistencia

		

		
				Duro vs. Blando

				21.6777

				8.6184-54.5254

				<0.0001

		

		
				Imagen ecográfica

		

		
				Sólido vs. Quístico

				16.12

				6.5878-39.4446

				<0.0001

		

		
				Diabetes mellitus tipo 2

		

		
				Presencia vs. Ausencia

				2.7727

				1.1783-6.5248

				0.0195

		

		
				Biometría hemática

		

		
				Leucocitosis

				5.2273

				1.3626-20.0532

				0.0159

		

		
				Perfil lipídico

		

		
				Hipertrigliceridemia

				0.3352

				0.1542-0.7286

				0.0058

		

		
				Hipercolesterolemia

				0.4299

				0.2022-0.9138

				0.0282

		

		
				Condición clínica

		

		
				Hipotiroidismo primario

				4.1667

				1.3197-13.1551

				0.0150

		

	

	 

	 

	 

	
		
				Figura 2. Gráfico de Forest de los factores predictores de nódulo maligno
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Discusión

	Los resultados del estudio indican que, de un grupo de 580 pacientes con nódulos tiroideos incidentales, un porcentaje considerable (21.72%) requirió una biopsia debido a sospechas de malignidad basadas en criterios clínicos y ecográficos. Sin embargo, es importante destacar que el intervalo de confianza de este porcentaje es moderadamente amplio (18.43% a 25.31%), lo que sugiere una cierta variabilidad en los resultados. Por otro lado, el estudio encontró que el 9.31% de los nódulos resultó ser maligno, con un intervalo de confianza desde el 7.1 % hasta el 12.0%, lo cual es un intervalo amplio y relativamente alto en comparación con otros estudios [1, 4]. La mayor tasa de malignidad en nódulos tiroideos en un hospital regional podría ser multifactorial y reflejar una combinación de factores relacionados con la población atendida, los protocolos de diagnóstico, los factores ambientales y otros sesgos. Los pacientes que buscan atención en un hospital regional podrían tener características particulares que los predisponen a desarrollar cáncer de tiroides.

	Los hallazgos revelan una compleja relación entre las características clínicas y la malignidad de los nódulos tiroideos. Resulta relevante que los pacientes de niveles socioeconómicos más bajos presentaran una mayor probabilidad de desarrollar nódulos malignos, lo que sugiere posibles factores ambientales o de acceso a la salud no explorados en este estudio. La presencia de dolor, una consistencia dura del nódulo, y ciertas características ecográficas específicas como la presencia de nódulos sólidos se asociaron significativamente con un mayor riesgo de malignidad, corroborando hallazgos previos en la literatura [5]. Además, la diabetes mellitus tipo 2 y el hipotiroidismo primario mostraron una tendencia hacia una mayor probabilidad de malignidad. Estos resultados subrayan la importancia de una evaluación clínica exhaustiva y el uso de herramientas de imagen para identificar a los pacientes con mayor riesgo de cáncer de tiroides, permitiendo así una intervención temprana y mejorando los resultados para estos pacientes. 

	En la ponderación de variables, los factores más importantes con un Odds Ratio mayor a 10, para la presencia de un nódulo maligno tiroideo fueron el Dolor (Odds ratio 155.9), la consistencia dura del nódulo (OR=21.7), y la imagen sólida del nódulo en la ecografía (OR=16.2).

	Estudios en el futuro deberán evaluar estos factores y proponer una ecuación de regresión que pueda predecir la presencia o ausencia de malignidad.

	Conclusiones

	El estudio reveló que, a pesar de que una proporción considerable de pacientes con nódulos tiroideos no requirió biopsia, la tasa de malignidad en aquellos que sí la necesitaron fue significativamente mayor de lo esperado. La presencia de ciertos factores como la edad, la procedencia geográfica y las características histológicas de los nódulos se asociaron con un mayor riesgo de malignidad. Estos hallazgos subrayan la importancia de una evaluación cuidadosa y personalizada de los nódulos tiroideos, especialmente en poblaciones específicas y en presencia de ciertos factores de riesgo, a fin de optimizar el diagnóstico y tratamiento de esta patología.
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