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Resumen

La diabetes mellitus tipo 2 y la enfermedad nodular de la tiroides son
entidades endocrinoldgicas que coexisten y segun estudios de metaanalisis
la prevalencia de nodulos tiroideos en diabéticos tipo 2 (DM2) alcanza
hasta un 60%. Objetivo: Determinar la prevalencia de nodulos tiroideos
y factores asociados en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en un
Hospital de tercer nivel, 2024 - 2025. Metodologia: Estudio
observacional, analitico, caso control. Se incluira una muestra de 363
pacientes, como casos: pacientes DM2 con nddulo tiroideo, y controles:
pacientes DM2 sin nédulo tiroideo que cumplan los criterios de inclusion
y exclusion. Previa firma de consentimiento informado se registrara en
ficha clinica las caracteristicas sociodemograficas y clinicas (edad, sexo,
control glicémico, hipertension arterial, IMC y dislipidemia). Analisis
estadistico: Se utilizara el paquete estadistico SPSS version 25 y para
evaluar la asociacion entre factores clinicos y presencia de nodulos, se
empleard regresion logistica multivariada, estimando odds ratios (OR) e
intervalos de confianza al 95%. Justificacion: A pesar de la alta
coexistencia de ambas patologias, existen escasas investigaciones en
nuestro medio que analicen su interrelacion desde una perspectiva
epidemiologica y fisiopatologica. Los resultados de este estudio podrian
contribuir al entendimiento de manera mas profunda sobre la influencia

de la diabetes tipo 2 en la génesis de los nddulos tiroideos.
Palabras clave: Nodulos tiroideos, Diabetes Mellitus tipo 2

Abstract

Thyroid nodules are a common condition in clinical practice whose
prevalence may be influenced by various metabolic conditions, including

type 2 diabetes mellitus (T2DM). Objective: To determine the prevalence



and associated factors of thyroid nodules in patients with type 2 diabetes
mellitus in a tertiary-level hospital 2024-2025. Methodology: An
observational, analytical, case-control design will be used to explore the
interrelationship between clinical, sociodemographic variables, and
associated comorbidities. The study population will consist of patients
diagnosed with T2DM, over 18 years of age, attended in the
endocrinology service of the Hospital Nacional Dos de Mayo between
January 2024 and December 2025. The sample size will be calculated
considering an expected proportion of thyroid nodules in T2DM
according to previous literature. Variables: Dependent: presence of
thyroid nodules; Independent: age, sex, glycemic control, arterial
hypertension, BMI, and dyslipidemia. Statistical analysis: Descriptive
statistics will be applied to characterize the sample. Chi-square test will
be used for qualitative variables and Student's t-test for quantitative
variables to compare between cases and controls. To evaluate the adjusted
association between clinical factors and the presence of nodules,
multivariate logistic regression will be used, estimating odds ratios (OR)
and 95% confidence intervals. Justification: Despite the high coexistence
of both pathologies, there is limited research in our setting that analyzes
their interrelation from an epidemiological and pathophysiological
perspective. The findings could contribute to a deeper understanding of

the impact of type 2 diabetes on the genesis of thyroid nodules.

Keywords: Thyroid nodules, Type 2 Diabetes Mellitus



I.
1.1

CAPITULO II PLANTEAMIENTO DEL ESTUDIO
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1.1 Descripcion del Problema

Segun la asociacion americana de diabetes (ADA), la
diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad
metabolica cronica cuya prevalencia estd en constante
aumento a nivel mundial (1). Se reporta 573 millones de
personas entre 20 y 79 afios, cifra que podria alcanzar los
783 millones en 2045. Su impacto no solo se refleja en la
carga de morbilidad y mortalidad, con un gasto global
estimado en 966 mil millones de dolares (1). La DM2 se
asocia a complicaciones multisistémicas  bien
documentadas, entre ellas, enfermedades
cardiovasculares, neuropatias y nefropatia diabética. Sin
embargo, su relacion con patologias tiroideas, en
particular con los nodulos tiroideos (NT), ha sido menos

explorada y requiere mayor atencion.

Los NT son lesiones focales de la glandula tiroides que
pueden identificarse en hasta el 68% de los pacientes
mediante ecografia de alta resolucién, aunque su
prevalencia clinica significativa oscila entre el 5% vy el
10% en la poblacidon general. La principal preocupacion
en su evaluacion es la posibilidad de malignidad, la cual
varia entre el 7%y el 15%, dependiendo de factores como
edad, sexo, antecedentes familiares y exposicién a

radiacion (2).



Existe una relacion bidireccional entre la DM2 y la
enfermedad tiroidea, en la que uno de los mecanismos
implicados esta la resistencia a la insulina y la
hiperinsulinemia que desempefian un papel clave en la
proliferacion del tejido tiroideo y la presencia de NT. Se
ha descrito que los pacientes con DM2 tienen una mayor
prevalencia de NT, con un riesgo relativo de 1,78 en
comparacion con la poblacion sin diabetes (3). En
particular, en individuos con DM2 mal controlada, la
hiperinsulinemia sostenida podria actuar como un factor
de crecimiento sobre los tirocitos, favoreciendo la
formacién de nodulos tiroideos de mayor tamafio y

alterando su comportamiento clinico.

En nuestro medio, la interrelacién entre DM2 y NT atn
no ha sido suficientemente caracterizada, lo que genera
la necesidad de estudios que permitan evaluar su impacto
en la practica clinica. Comprender mejor esta asociacion
podria contribuir a estrategias de deteccion temprana y
manejo integral en pacientes con DM2, minimizando
posibles complicaciones derivadas del diagnostico tardio

de patologia tiroidea.

Los factores como la edad, el sexo femenino, los niveles
de hormonas tiroideas (tiroxina libre, tirotropina), los
componentes del  sindrome  metabolico, las

manifestaciones crénicas de la diabetes y el consumo de



yodo, asi como el factor genético, se han asociado con la

enfermedad nodular tiroidea (1).

En el Peru, la coexistencia de estas dos entidades clinicas
no ha sido explorada en profundidad. Determinar la
prevalencia y los factores sociodemograficos y clinicos
asociados en pacientes adultos con DM2 y NT permitira
mejorar las estrategias de deteccion y manejo integral,
especialmente en hospitales de tercer nivel (2). Este
estudio busca llenar esta brecha, proporcionando datos
locales relevantes para futuras intervenciones clinicas y

de salud publica.

2.1.2 Antecedentes del problema

Internacionales

En el analisis de Anil et al. (2013), titulado "Impaired
glucose metabolism is a risk factor for increased
thyroid volume and nodule prevalence in a mild-to-
moderate iodine deficient area," publicado en la
revista Endocrine Journal, se investigd la relacion
entre el metabolismo alterado de la glucosa y la
prevalencia de nddulos tiroideos en pacientes con
prediabetes y diabetes mellitus tipo 2 (DM2) en un
area con deficiencia leve a moderada de yodo. Se
incluyeron 156 pacientes con prediabetes y 123 con
DM2, quienes fueron emparejados aleatoriamente con
114 sujetos con metabolismo de glucosa normal. Los

resultados mostraron que “los niveles promedio de



hormona estimulante de la tiroides (TSH) fueron
significativamente mads altos en el grupo de diabetes
(1.9 £ 0.9 mIU/L) en comparacién con los controles
(1.4 £ 0.8 mIU/L) y los pacientes con prediabetes (1.5
+ 0.8 mIU/L) (P<0.0001 para ambos)”. Ademas, “el
volumen tiroideo promedio fue mayor en los grupos de
prediabetes (18.2 9.2 mL) y diabetes (20.0 = 8.2 mL)
que en los controles (11.4 £ 3.8 mL) (P<0.0001 para
ambos)”. “La prevalencia de nddulos tiroideos
también fue superior en los grupos de prediabetes
(51.3%) y diabetes (61.8%) en comparaciéon con los
controles (23.7%) (P<0.0001 para ambos)”. Estos
resultados indicarian que la alteracion del
metabolismo de la glucosa es un factor de riesgo
independiente para la formacion de nodulos y el

aumento del volumen tiroideo en estos pacientes(3)

En el estudio de Tu et al. (2015), titulado
"Observations on factors that influence thyroid
nodules in diabetic and non-diabetic patients in the
Zhejiang province of China," se investig6 la incidencia
de diabetes y nddulos tiroideos, asi como los factores
que influyen en su aparicion. El reporte publicado en
la revista Internacional “Journal of Clinical and
Experimental Medicine”, se analizd en 842 historias
clinicas hormonas tiroideas, FSH, transaminasas y
ultrasonido de tiroides. Se encontrd que 43 pacientes
(5,1%) tenian diabetes, y en ellos la incidencia de

nodulos tiroideos fue del 81,4% y el 70,7% en no



diabéticos. En pacientes mayores de 60 anos (92,9%)
la incidencia de nodulos tiroideos fue mayo. En este
estudio la diabetes no un factor de riesgo significativo
para nodulos tiroideos, mientras que la edad avanzada
y factores como FSH, TSH y TGP fueron
determinantes importantes en la morbilidad de los

nodulos, con variaciones segun el género(4).

Segun el investigador Buscemi et al. (2017) investigo
la relacion entre nodulos tiroideos, obesidad, diabetes
y habitos dietéticos en una cohorte de adultos en
Palermo, Italia (5). La investigacion reveld que el
39.5% de los participantes tenian nddulos tiroideos,
con “una correlacion significativa entre el numero de
nodulos y factores como mayor edad (54.5 = 11.5 vs.
47.7 £ 14.8 anos; P < 0.001), género femenino (66.3
% vs. 59.3 %; P =0.01). Y en este mismo estudio se
encontré que las personas con obesidad presentaron
mayor tamafo del ndodulo dominante comparadas con
las personas no obesas”. A pesar de que no se encontrd
una correlacion significativa con los niveles de
hemoglobina glicosilada o insulina sérica. EI niimero
de noddulos tiroideos aument6d con la frecuencia de
sobrepeso, obesidad y diabetes tipo 2. Ademas, los
participantes con nddulos mostraron una menor
ingesta habitual de leche. “El andlisis de regresion
multivariado destaco que la obesidad, diabetes y el
consumo de leche estaban independientemente

asociados con la presencia de nddulos tiroideos,



sugiriendo una posible influencia de estos factores

metabolicos en el desarrollo de nddulos tiroideos™.

En el estudio de metaanalisis de Zhang et al. (2018),
titulado "Prevalence of Thyroid Nodules in Type 2
Diabetes Mellitus Population," publicado en la revista
Current Medical Science. Se hizo una revision en la
base de datos de PubMed, EMBASE y Web of
Science hasta el 1 de marzo de 2018, seleccionando
estudios relevantes para estimar “la prevalencia de
noddulos tiroideos en sujetos con DM2” y comparar
con diferentes estados de tolerancia a la glucosa. Se
incluyeron 9 estudios con un total de 23,275 sujetos.
El andlisis reveld que “la prevalencia agrupada de
nddulos tiroideos fue del 60% en pacientes con DM2”,
50% en pacientes con prediabetes y 43% en controles
con tolerancia normal a la glucosa. Ademas, se
demostro “que los pacientes con DM2 tienen casi el
doble de probabilidad de desarrollar NT, razén de
posibilidades ajustada de 1.78”. Se observo
heterogeneidad significativa en los estudios sobre
DM2 (1=87.2%), pero no en los estudios sobre
prediabetes. La investigacion sugiere que el desarrollo
de nddulos tiroideos podria estar asociada a resistencia

a la insulina. (6)

En el estudio de Alyousif et al. (2023), titulado "The
Prevalence and Associated Predictors for Diabetes

Mellitus in Adult Patients With Thyroid Nodules,", se



evalu6 “la prevalencia y los factores predictivos
asociados a la DM2 entre pacientes adultos con
nddulos tiroideos en el Royal Commission Hospital,
Arabia Saudita”. El estudio retrospectivo abarco el
periodo desde el 1 de enero de 2015 hasta el 31 de
diciembre de 2021, incluyendo a 391 pacientes con
nodulos tiroideos y segln la clasificacion del colegio
americano de radiologia e imagenes (ACR-TIRADS
2017). Se encontrd “una alta prevalencia de DM2 del
24% en estos pacientes”. Los andlisis univariados y
multivariados revelaron asociaciones significativas
entre DM2 y factores como la edad, hipertension,
niveles de triiodotironina libre (FT3) y parametros del
perfil lipidico (LDL y HDL). Se encontraron
asociaciones significativas con la edad, la hipertension
y parametros bioquimicos LDL y HDL. La conclusion
principal del estudio es que “existe una alta
prevalencia de diabetes entre pacientes con nodulos
tiroideos, y que varios factores clinicos y bioquimicos
estan  significativamente asociados con esta

condicion”(1)

En el estudio de Yuan et al. (2025), titulado
"Association of gender and metabolic factors with
thyroid nodules in T2DM: a retrospective study"
(2)..Se incluyeron 747 pacientes a quienes se
realizaron evaluaciones clinicas, ecografia tiroidea,

analisis de laboratorio, medidas antropométricas y

composicion corporal. La frecuencia total de NT fue



del 36.95%, siendo significativamente mayor en
mujeres (52.75%) que en hombres (27.85%). El
analisis multivariado revel6 que la edad se asoci6 con
mayor riesgo de NT tanto en varones (OR = 4.14)
como en mujeres (OR = 4.63), mientras que la
obesidad (OR = 2.655) y la hiperuricemia (OR =
1.997) se consideré factores de riesgo independientes
en mujeres con DM2, junto con otras variables como
el IMC, composicion de la grasa corporal y la
circunferencia del brazo. En varones, dichas
asociaciones no fueron estadisticamente
significativas. Los resultados sugieren que “las
mujeres con DM2 presentan un mayor riesgo de
desarrollar NT, especialmente aquellas con obesidad y
niveles elevados de acido urico, destacando la
relevancia de intervenir sobre los factores metabolicos

modificables”

Nacionales

El estudio de Silva Caso y col. (2019) realizado en
Peri, examindé “la relacién entre el sindrome
metabolico y la enfermedad nodular tiroidea en
pacientes con ingesta adecuada de yodo”. En este
estudio de casos y controles, se encontraron “nddulos
tiroideos en el 50% de los pacientes con sindrome
metabolico, en comparacién con solo el 30% en el
grupo de control”. Se observd ‘“una asociacion

significativa entre el sindrome metabolico y la



presencia de nodulos tiroideos (OR 2,56; IC 95%:
1,41-4,66; p < 0,05), especialmente en pacientes con
niveles bajos de HDL y glucosa en ayunas alterada”.
Los resultados sugieren que el sindrome metabolico,
particularmente sus componentes de dislipidemia y
alteraciones en la glucosa, esta asociado con un mayor
riesgo de desarrollar nodulos tiroideos, lo que destaca
la necesidad de considerar estos factores metabolicos
en la evaluacion y prevencion de enfermedades

tiroideas nodulares (7).

El estudio de Chia Gonzales et al. (2019), realizado en
el Hospital Nacional Cayetano Heredia de Lima, cuyo
objetivo fue evaluar “los factores asociados a la
presencia de nddulos tiroideos en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2” mediante un disefio caso-
control prospectivo, comparando grupo etario, género
y habitos nocivos. Se estudiaron 83 casos con diabetes
tipo 2 y nodulo tiroideo, y 83 controles sin nddulo
tiroideo, a quienes se les realizaron evaluaciones
clinicas, bioquimicas y ecograficas. Los resultados
mostraron ‘“‘una asociacidon significativa entre la
presencia de nddulos tiroideos y niveles de
hemoglobina glicosilada (HbAlc) >8 %, niveles de
TSH en el limite superior del rango normal
(>2.3 pUI/mL) e indice de masa corporal > 27 kg/m?”.
Estos hallazgos sugieren que un mal control glicémico,
disfuncion tiroidea subclinica y el sobrepeso u

obesidad son factores que en pacientes con diabetes



tipo 2 estarian relacionados con la formacion de
nodulos tiroideos, resaltando la necesidad de un

seguimiento metabolico integral en esta poblacion (8).

El estudio de Albitres-Gamarra et al. (2021), realizado
en Lima Metropolitana, examin6 la asociacion entre
resistencia a la insulina (HOMA-IR > 2,97) y presencia
de noddulos tiroideos en mujeres eutiroideas con
excrecion urinaria de yodo adecuada, mediante un
disefio de caso-control pareado por edad e IMC. Se
incluyeron 32 casos con nodulos tiroideos y 32
controles sin nddulos, y se midieron glucosa en ayunas,
insulina basal, HOMA-IR y excrecion urinaria de yodo
(EUI). Los resultados mostraron que la resistencia a la
insulina fue significativamente mas frecuente en el
grupo con nodulos (82,3 % vs 28,1 %, p<0,001), y el
riesgo  ajustado fue elevado (OR  148;
IC 95 %: 3,4-65,1) (9).

2.1.3 Fundamentos

2.1.3.1 MARCO TEORICO
1. Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2)
1.1 Definicion

Segtin la Asociaciéon Americana de Diabetes define a la
diabetes como “un grupo de enfermedades metabolicas que
afectan la forma en que el cuerpo maneja los carbohidratos.

En esta condicion, la glucosa no se utiliza de manera



eficiente provocando niveles elevados de azlicar en sangre

(hiperglucemia)” (10)

1.2 Epidemiologia

La frecuencia de diabetes mellitus tipo 2 es de alrededor del
90% del total, esta tendencia creciente se puede atribuir al
envejecimiento, un rdpido aumento de la urbanizacion y
entornos que promueven la obesidad. Se espera que 578
millones (10,2%) tengan diabetes en 2030 y 700 millones
(10,9%) en 2045 (9). Segiin lo publicado por Villena J (11).
“en el Peru, la diabetes afecta al 7% de la poblacion y
representa un gran porcentaje de las consultas

ambulatorias”

1.3 Factores de riesgo

Los factores de riesgo para el desarrollo de diabetes no
modificables son la etnicidad, los antecedentes familiares,
la diabetes gestacional previa y la edad avanzada. Por otro
lado, los factores modificables incluyen la obesidad, una
dieta poco saludable, el nivel de actividad fisica y el

tabaquismo (12).

2. Nodulos tiroideos

2.1 Definicion

Seglin la Asociacion Americana de Tiroides (ATA)

(13). “Los nodulos tiroideos son una lesion discreta
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dentro de la glandula tiroides que es radiologicamente
distinta del parénquima tiroideo, son un problema
clinico comun, su importancia radica en la necesidad de

descartar el cancer de tiroides”

2.2 Epidemiologia
La prevalencia de nddulos tiroideos palpables es
alrededor de 5% en mujeres y 1% en varones en zonas

yodo suficientes. (13)

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (DM2) la
frecuencia de nodulos tiroideos varia los criterios
diagnodsticos y la poblacion estudiada, pero los datos
mas recientes y robustos muestran cifras que oscilan
entre el 19,6% y el 61,8%. En un estudio retrospectivo
con 747 pacientes con DM2, la prevalencia global de
nodulos tiroideos fue del 36,95%, con una frecuencia
significativamente mayor en mujeres (52,75%) que en

varones (27,85%)(2).

2.2 Diagnostico y evaluacion

Segun la guia de practica clinica de la ATA (13). Se
luego de una historia clinica en pacientes con sospecha
de nddulos tiroideos, se solicita una ultrasonografia de
tiroides. En la que se evalua lo siguiente: “parénquima

tiroideo (homogéneo o heterogéneo) y tamafio de la
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glandula; tamafio, ubicacidn, caracteristicas ecograficas
y de cualquier ndédulo(s); presencia o ausencia de
cualquier ganglio linfatico cervical sospechoso en los

compartimentos central o lateral” (13)

El reporte ecografico debe incluir “el tamafio del nddulo
(en tres dimensiones) y su ubicacion (p. ej., 16bulo
superior derecho) y una descripcidn de las caracteristicas
ecograficas del nodulo, incluida la composicion (sélido,
proporcidn quistica o espongiforme), la ecogenicidad, los
margenes, la presencia y el tipo de calcificaciones, y la

forma si es mas alto que ancho, y la vascularizacion”

(13).

Segln la clasificacion ACR TIRADS (Ver Anexo 1) vy,
combinado con el tamafo del nddulo, se decide 1la

biopsia con aspiracion de aguja fina BAAF (13).

2.3 Clasificacion TIRADS

El sistema mas utilizado en nuestro medio es el ACR
TI-RADS (15) en el que se evaltan cinco caracteristicas
ecograficas: ‘“‘composicion, ecogenicidad, forma,
margen y focos ecogénicos”. Los cuales tiene un
puntaje (del 0 al 3) relacionados con su riesgo de
malignidad. Los suman los obtenidos para clasificar el

nddulo en uno de los cinco niveles de riesgo:TR1 a TRS.
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Para valorar la BAAF se considera el tamano del ndédulo

y la clasificacién de TIRADS 3(ver Anexo N°:01) (15).

Composicion:

Se refiere a describir la presencia de tejido blando o
liquido, y la proporcion de cada uno. Considera la

composicion de cada nodulo (15).

o Sodlido: Compuesto por tejido blando en su
totalidad o casi en su totalidad, puede haber pocos
espacios quisticos diminutos.

« Predominantemente sélido: el tejido blando
corresponde el 50% o mas del volumen total en un
nddulo.

. Predominantemente quistico: el tejido el tejido
blando corresponde el 50% o menos del volumen
total en un nddulo.

o Quistico: Totalmente lleno de liquido.

« Espongiforme: Compuesto predominantemente

por pequeios espacios quisticos

Ecogenicidad:

Hace referencia a la ecogenicidad de un noédulo,
especificamente la parte solida no calcificada. La
ecogenicidad se compara con el parénquima tiroideo

que rodea al nodulo (15).
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« Hiperecogénico: Ecogenicidad aumentada en
comparacion con el parénquima tiroideo

. Isoecogénico: Ecogenicidad similar al resto del
parénquima tiroideo.

. Hipoecogénico: Ecogenicidad disminuida en
comparacion con el tejido tiroideo

« Muy hipoecogénico: Ecogenicidad disminuida en
comparacion con la musculatura cervical

adyacente

Forma:

Se destaca la forma “mas alta que ancha” para la
clasificacion de los nddulos tiroideos, pues esta
caracteristica sugiere malignidad o sospecha de la
misma. Se debe evaluar en el plano transversal y se
calcula dividiendo el didmetro anteroposterior entre el

diametro horizontal, siendo positivo cuando es >1 (15).

Margen:
La diferencia en el borde entre el tejido tiroideo
adyacente o estructuras peri circundantes y el nodulo

tiroideo (15).

. Liso: Borde continuo, bien definido y curvilineo,
que tipicamente forma una figura esférica u
ovalada.

o Irregular: el contorno periférico del nodulo

presenta  espiculaciones o  irregularidades
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anguladas, caracterizadas por bordes dentados o
con angulos agudos. En algunos casos se
identifican prolongaciones de tejido blando que se
proyectan hacia el parénquima, de tamafo y
definicion variables, pudiendo limitarse a una
region especifica del nodulo.

- Lobulado: El borde presenta protrusiones
redondeadas de tejido blando que se extienden
hacia el parénquima adyacente. Puede haber una o
varias lobulaciones, y estas pueden variar en
tamafio y visibilidad. Las lobulaciones pequefias se
denominan microlobuladas

« Mal definido: La delimitacion del nddulo frente al
tejido tiroideo cercano resulta poco clara,
dificultando su separacion visual. El borde
mantiene un aspecto regular, sin lobulaciones ni
irregularidades aparentes.

« Halo: Hace referencia a encontrar en la periferia
del nédulo un anillo oscuro, el cual puede ser
completo o parcial. En la literatura, se describe
como de grosor uniforme (delgado o grueso) o de
grosor irregular.

« Extension extratiroidea: Se define a la extension

del nédulo fuera del parénquima tiroideo.

Focos ecogénicos:



Se describen como zonas localizadas dentro del nodulo
que exhiben un aumento evidente de la ecogenicidad en
comparacion con el tejido que lo rodea. Su forma y
dimensiones son variables, y pueden observarse solas o
acompafniadas de artefactos acusticos posteriores de

distinta naturaleza (15).

e Focos ecogénicos puntiformes: Se definen como
diminutos reflejos ecogénicos, de apariencia
puntiforme, localizados en el interior del nédulo de
“puntos” o “manchas” pequefias, que no presentan
artefactos acusticos posteriores.
menores de 1 mm.

e Macrocalcificaciones:
Corresponden a areas de calcificacion de mayor
tamafno que producen una sombra acustica posterior
visible. Su forma no siempre es uniforme, pudiendo
observarse irregularidades en sus limites o
configuraciones variables.

e (alcificaciones periféricas: Son calcificaciones

que se localizan en la periferia del ndédulo, involucran la

mayor parte del margen. Estas calcificaciones suelen ser
lo suficientemente densas como para dificultar la
visualizacién de las estructuras centrales del nédulo.

e Artefactos en cola de cometa (comet-tail):

Este hallazgo corresponde a un artefacto de

reverberacion donde los ecos mas profundos
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disminuyen en intensidad y anchura, adoptando una
disposicion triangular. Cuando un foco ecogénico no
muestra dicha forma, no se considera una ‘“cola de

cometa”.
2.4 Factores de riesgo

En Estados Unidos se calcula que cada ano alrededor
del 0.1% de la poblacion desarrolla un nodulo tiroideo,
lo que equivale a una probabilidad de vida aproximada
del 10%. La presencia de estos nodulos es unas cuatro
veces mas frecuente en mujeres que en hombres y
aumenta con la edad, asi como con el bajo consumo de
yodo- Esta diferencia por sexo podria estar influida por
factores hormonales, ya que el estrogeno y Ila
progesterona parecen favorecer el crecimiento y la
formacién de nuevos nodulos, especialmente durante el
embarazo y en mujeres con multiples gestaciones.
Ademas, la exposicion a radiacidn ionizante, ya sea en
etapas tempranas o por causas laborales, incrementa el
riesgo en torno al 2% anual, con mayor incidencia entre

los 15 y 25 anos(16).
2.5 Tratamiento

Se debe considerar la naturaleza (benigna,
indeterminada o maligna), el tamafio, la presencia de
sintomas compresivos, el perfil funcional y las

caracteristicas ecograficas y citoldgicas.
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Para nddulos benignos confirmados por citologia y sin
sintomas compresivos ni sospecha clinica o ecografica
de malignidad, la conducta recomendada es Ila
observacion con seguimiento periddico mediante
ecografia a intervalo de 1 o 2 afos (ver anexo N°02)
(13).

Para nddulos con citologia indeterminada (Bethesda III
o IV), la decision entre seguimiento y cirugia depende
de algunos factores (si se describen factores de riesgo,
signos ecograficos o la decision del paciente) En
general, la lobectomia es la intervencidn quirargica
preferida(13).

En nodulos con citologia sospechosa o maligna
(Bethesda V o VI), la indicacion es quirargica. La
extension de la cirugia (lobectomia vs. tiroidectomia
total) depende del tamafio tumoral, extension

extratiroidea, presencia de metastasis y

comorbilidades(13).
2.6 Evolucion

La evolucion habitual de los nddulos tiroideos benignos
es generalmente estable o con cambios minimos en el
tamano a lo largo del tiempo. El crecimiento, cuando
ocurre, suele ser lento, con incrementos promedio
menores a 1 mm por afio en el didmetro mayor(13).

La evolucion de un nodulo tiroideo maligno depende

fundamentalmente del tipo histologico, el estadio al
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diagnostico y factores clinico-moleculares
asociados. En el caso de los carcinomas diferenciados
de tiroides (principalmente papilar y folicular), la
mayoria presentan un curso indolente, con baja
mortalidad especifica a 10 afios (<5%) y tasas de
progresion local o a distancia relativamente bajas. Sin
embargo, un pequefio porcentaje puede mostrar
crecimiento tumoral (>3 mm en 5-10 afios) o desarrollar
metastasis ganglionares regionales (1-4% en 5-10 afios),
especialmente en pacientes jovenes o con factores de

riesgo especificos(13).
3. Nodulos tiroideos y Diabetes Mellitus tipo 2

La diabetes mellitus tipo 2 y su relacion con los nddulos
tiroideos ha sido objeto de multiples investigaciones

que destacan su relevancia clinica.

Se ha explorado la prevalencia de NT en individuos con
DM2, observandose una frecuencia significativamente
mayor en comparacion con grupos de control. En
Polonia, la prevalencia de NT en pacientes con DM2 fue
del 48%, en contraste con el 28% en individuos sin
DM?2. El hallazgo present6 una asociacion significativa
desde el punto de vista estadistico, con una odds ratio
de 2,37 y un intervalo de confianza al 95% que oscila
entre 1,14 y 4,93, lo que indica que los pacientes con

DM2 tienen mas del doble de probabilidades de
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presentar NT en comparacion con quienes no padecen
esta condicion(17) De manera similar, un estudio
transversal realizado en China con 121.702
participantes reveld una prevalencia de NT del 50,1%
en pacientes con DM2, frente al 32,5% en el grupo de
control, mientras que una revision sistematica reportod
una prevalencia del 60% en pacientes con DM2,
comparada con el 43% en controles. En la Republica
Checa, estos hallazgos fueron consistentes, con una
prevalencia de NT del 62% en pacientes con DM2 frente
al 50% en el grupo de control(1).

Estos datos resaltan la estrecha asociacion entre las
enfermedades nodulares tiroideas y la diabetes tipo 2, lo
que sugiere una posible interaccidon metabdlica y
hormonal subyacente que merece una atencion especial

en la practica clinica y la investigacion endocrinoldgica.

Factores de riesgo

Se han informado como factores de riesgo asociados a
las enfermedades nodulares tiroideas y DM2 el grupo
etario, pertenecer al sexo femenino, antecedentes de
enfermedades tiroideas, el perfil hormonal tiroideo, el
perfil lipidico, los componentes del sindrome
metabolico, las complicaciones crdonicas relacionadas
con la DM, los factores ambientales, la dieta y los

patrones nutricionales y los factores genéticos(1)
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EDAD

A mayor edad se considera un factor predictivo de DM2
en pacientes con NT, ya que en este grupo etario son
frecuentes las disfunciones tiroideas(1). En un estudio,
la incidencia de nodulos tiroideos fue del 92,9% en
pacientes > 60 afios, la presentacion mas frecuente en
adultos mayores se propone ya que ocurren cambios en
las células tiroideas como fibrosis, infiltraciéon de
células inflamatorias, la alteracion del foliculo tiroideo
y la formacion de nodulos conforme aumenta la edad.
Motivo por el cual se hace hincapié en examinar la

tiroides especialmente en adultos mayores diabéticos(4)

SEXO

La enfermedad nodular tiroidea y el sexo femenino fue
mas frecuente en personas con DM, hallandose una OR
de 1,628 (IC del 95 %: 0,89 - 2,977). Aunque el
intervalo de confianza es amplio, la tendencia sugiere
que el género podria influir en presentacion de ndédulos
tiroideos en personas con DM, con un mayor riesgo en

mujeres(1).

HORMONAS TIROIDEAS

La TSH coopera con la insulina y el IGF-1 para

estimular la progresion y la proliferacion del ciclo
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celular en las células tiroideas; ademas se reconoce que
en pacientes con DM2 la TSH se encuentra en niveles

mas elevados que en los pacientes sin DM2(6)

En un estudio los niveles de T3 de las pacientes
diabéticas femeninas con nodulos tiroideos fueron
significativamente mas altos que personas sin
alteraciones en el parénquima tiroideo. En el mismo se
denota que en pacientes no diabéticos los sujetos
masculinos en rango de edad > 60 afios, los niveles de
TSH vy tiroxina fueron los factores de riesgo, mientras
que, para los sujetos femeninos, los niveles de FSH,
TSH y GPT fueron los principales factores de riesgo
independientes (4).

SINDROME METABOLICO

Catalogado como una serie componentes asociados al
metabolismo que promoverian la  enfermedad
cardiovascular  aterosclerotica 'y los  criterios
diagndsticos para la poblacion andina son: “perimetro
abdominal mayor de 97 cm en hombres y de 87 cm para
el sexo femenino; glucosa en ayunas superior a 100
mg/dL; presion arterial por encima de 130/85 mmHg;
triglicéridos sobre 150 mg/dL; y HDL inferior a 40
mg/dL en hombres y a 50 mg/dL en mujeres” (18)
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Se establece que los NT son mdas prevalentes en
personas con sindrome metabdlico (SM) con una
prevalencia del 40 %y la presencia de nddulos tiroideos
se asocio con un riesgo elevado, con una odds ratio de
4,66, lo que indica una relacion significativa con el

factor investigado-(18).

PERFIL LIPIDICO

Se describe que los niveles significativamente mas altos
de HDL entre pacientes con DM y enfermedad nodular
tiroidea (1). Ademads, se han descrito que algunos
componentes del perfil lipidico (triglicéridos, colesterol
de baja densidad (LDL) y total) se encontraron
marcadamente mas elevados en personas con diabetes y
nodulos tiroideos. Incluso la alteracion del perfil
lipidico se propone como factor de riesgo independiente
para la formacion de NT en pacientes con diabetes. Esto
se explica considerando que los lipidos sanguineos
elevados, que pueden inducir resistencia a la leptina,
esta desempefia una funcion en la expresion de los genes
de la hormona liberadora de tirotropina y ademas la
hiperlipidemia puede aumentar la respuesta auto
inflamatoria y promover la sobreexpresion de factores

inflamatorios, como IL-6 y MCP-1(19)

RESISTENCIA A LA INSULINA (RI)
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Es una caracteristica importante del sindrome
metabolico, potencia la proliferacion de células
tiroideas y NT e incluso se propone un mayor riesgo de
progresion a carcinoma(l). Mediante la RI, una via
MAPK (via de la proteina quinasa activada por
mitdogenos) se activara para promover la proliferacion
celular. Ademas, la insulina cumple un papel indirecto
en la tumorogénesis al modular el IFG-1 (factor de
crecimiento similar a la insulina) el cual podria inducir

la proliferacion tiroidea (6)

HIPERTENSION ARTERIAL

Mediante un andlisis multivariado se identifico una
asociacion significativa en pacientes con diabetes
mellitus y NT. El odds ratio (OR) para la hipertension
fue de 0,374 (IC del 95%: 0,203 - 0,689), lo que indica
que las personas con hipertension tienen menor riesgo
de desarrollar nédulos tiroideos en comparacion al

grupo control. (1)

Fisiopatologia propuesta

En un estudio un mayor nimero de pacientes con DM?2
presentaban nodulos tiroideos y se plantea como
mecanismo a la insulinoresistencia, fendmeno evidente
en la etiopatogenia de esta enfermedad y que se vincula

a los cambios morfoldgicos en los nodulos tiroideos y el

bocio (20)
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Ademas, se establece que la diabetes preexistente puede
influir en diferentes hormonas; puede modificar su
biodisponibilidad, su actividad e incluso cambiar su
metabolismo periférico, su patron de excrecion, la unidén
a proteinas circulantes y la transmision de sefales a
través de cambios en los receptores y posreceptores en
el organo diana (21).

Por otro lado, otros estudios muestran que la
prevalencia de nodulos tiroideos se incrementa en DM,
esto puede explicarse por la sobreexpresion de los
factores de crecimiento insulinico en las células
foliculares y células C. Estos factores modifican la
mitosis y la composicidn de las glandulas(22).
Pronostico

Los pacientes con carcinoma tiroideo muestran una
mayor frecuencia de diabetes tipo 2 en comparacion con
aquellos con nodulos benignos. Ademas, la presencia de
diabetes en este grupo se asocia a un riesgo
incrementado de recurrencia y a una disminucion de la
supervivencia global a largo plazo. La diabetes puede
influir negativamente en el prondstico de los nodulos
malignos posiblemente debido a la inflamacion crénica,

resistencia a la insulina y alteraciones metabolicas (23).

2.1.4 Formulacion del problema

Problema General
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.Cual es la Prevalencia y los factores asociados a
Nodulos Tiroideos en pacientes con Diabetes Mellitus
tipo 2 atendidos en un hospital de tercer nivel 2024 —

2025?

Problemas Especificos

.Cuales son los factores sociodemograficos
asociados a la presencia de nodulos tiroideos en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 atendidos en
un hospital de tercer nivel durante el periodo 2024

—2025?

.Cuales son los factores clinicos asociados a la
presencia de nodulos tiroideos en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 atendidos en un hospital de

tercer nivel durante el periodo 2024 — 2025?

. Cuales son los factores metabdlicos asociados a la
presencia de nddulos tiroideos en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 atendidos en un hospital de

tercer nivel durante el periodo 2024 — 2025?

1.2 HIPOTESIS
HIPOTESIS GENERAL

Existe mayor prevalencia de nodulos tiroideos en
pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos en
un hospital de tercer nivel durante el periodo 2024-

2025.
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HIPOTESIS ESPECIFICAS

o La asociacion entre nodulos tiroideos y pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 es mayor en mujeres.

o La asociacion entre obesidad y la presencia de
nodulos tiroideos es mayor en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2.

o La prevalencia de dislipidemia es mayor en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 que presentan nddulos

tiroideos.

1.3  OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION
2.3.1 OBJETIVO GENERAL

e Determinar la Prevalencia y factores asociados a
Nodulos Tiroideos en pacientes con Diabetes Mellitus
tipo 2 atendidos en un hospital de tercer nivel 2024 —
2025

2.3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar los factores sociodemograficos asociados
a la presencia de nodulos tiroideos en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 atendidos en un hospital de
tercer nivel durante el periodo 2024 — 2025

e Identificar los factores clinicos asociados a Ia
presencia de nddulos tiroideos en pacientes con
diabetes mellitus tipo 2 atendidos en un hospital de
tercer nivel durante el periodo 2024 — 2025

e Identificar los factores metabolicos asociados a la

presencia de noddulos tiroideos en pacientes con
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diabetes mellitus tipo 2 atendidos en un hospital de

tercer nivel durante el periodo 2024 — 2025

1.4 Evaluacion del Problema

1.5

El estudio de la relacion entre la diabetes mellitus tipo 2
(DM2) y los nodulos tiroideos es un tema de creciente
interés en la medicina, debido a la alta prevalencia de
ambas condiciones y su posible interrelacion. La DM?2 es
una enfermedad metabdlica caracterizada por niveles
elevados de glucosa en sangre, resistencia a la insulina y
un estado inflamatorio cronico, lo que podria favorecer la
aparicion de alteraciones en la glandula tiroides. Se ha
sugerido que estos cambios metabolicos pueden influir en
la formacion de nddulos tiroideos, aunque los
mecanismos precisos ain no estan completamente

esclarecidos.

En nuestro pais, hacen falta estudios detallados que
analicen esta relacion, lo que resalta la necesidad de una
investigacion estructurada para establecer la frecuencia
de los nodulos tiroideos en pacientes con DM2 y
determinar qué factores clinicos, metabolicos y
ambientales pueden contribuir a su desarrollo. Este
estudio no solo aportara nuevos datos epidemiologicos,
sino que también ayudard a mejorar las estrategias de

manejo de estas patologias en pacientes diabéticos.

Justificacion del problema

2.5.1 Justificacion Legal
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El estudio se fundamenta en el derecho a la salud
y la provision de atencidon médica integral,
principios respaldados por normativas nacionales
e internacionales. El hallazgo temprano y el
tratamiento pertinente de nddulos tiroideos en
personas con DM2 no solo representan una
necesidad clinica, sino también un compromiso
con los estandares de salud publica y las politicas
sanitarias vigentes. Este estudio se alinea con
estos principios, proporcionando datos clave que
podrian fortalecer la implementacion de
estrategias de salud publica basadas en evidencia

cientifica.

2.5.2 Justificacion Teodrico — Cientifico

Desde una perspectiva teorica y cientifica, este
estudio tiene como objetivo proporcionar
informacion sobre la aparicion de noddulos
tiroideos en pacientes con diabetes mellitus tipo
2. A través de un analisis detallado, se busca
identificar cémo  algunos  factores: la
hiperglucemia cronica, la inflamacion sistémica
persistente y la disfuncion metabolica asociada a
la DM2 afectan directamente a la formacion de
nddulos tiroideos.

2.5.3 Justificacion Practica

Desde el punto de vista clinico, los hallazgos de
este estudio podrian facilitar la optimizacion de

protocolos de detecciéon y manejo de nodulos



tiroideos en pacientes con DM2. Asimismo,
permitiran fortalecer estrategias de vigilancia
endocrinologica en pacientes con factores de

riesgo
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II. CAPITULO III METODOLOGIA
2.1 Tipo de Estudio

32

Observacional

2.2 Disefio de Investigacion

Prospectivo, caso-control y transversal

2.3 Universo de pacientes que acuden a la Institucion
Todos los pacientes con diagndstico menos de dos afios de
Diabetes Mellitus tipo 2 atendidos en el Hospital Nacional Dos
de Mayo durante el periodo 2024 — 2025.

2.4 Poblacion a estudiar

Pacientes con diagndstico de dos afios o menos de Diabetes
Mellitus tipo 2 y nodulos tiroideos atendidos en el Hospital

Nacional Dos de Mayo durante el periodo 2024 — 2025.

2.5 Muestra de Estudio o tamafio muestral
o _Zp-(1-p)
d®
Dande:

* n = Tamafo de la muestra
* Z = Valor z para el nivel de confianza (por ejemplo, 1.96 para un 95%)

+ p = Prevalencia esperada de nddulos tiroideos en pacientes con DM2 (61.8% o
0.618)(3)

* d = Margen de error aceptable (5% o 0.05)

Muestra: 363 pacientes CON DM ;Tienen NT?
2.6 Criterios de Inclusion y Exclusion

Criterios de inclusion

=  Pacientes con DM2 de ambos sexos de 30 a 70 anos



= Pacientes con DM2 con un tiempo de diagndstico igual o
menor 5 afios no complicados
= Pacientes con DM2 que firme el consentimiento

informado

Criterios de exclusion

e Pacientes con diagnodstico Diabetes Mellitus tipo 1
(DM1), DM de causa secundaria

o DM gestacional

e Pacientes con antecedentes de exposicién previa a
radiacion en el cuello.

e Pacientes con antecedentes de cirugias tiroideas
parciales o totales

e Pacientes con medicacion como Amiodarona y
compuestos yodados

e Pacientes con nodulos tiroideos toxicos

2.7  Variables de estudio
3.7.2. Variables Independientes (VI)
e Factores demograficos
o Edad: Edad en afios del paciente.
o Sexo: Masculino o femenino.
e Factores clinicos

o Control glucémico: Nivel de hemoglobina

glucosilada (HbAlc).
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O Presion arterial elevada: Presencia de
hipertensién arterial, definida segin guias
clinicas.

e Factores metabdlicos

o Obesidad: Indice de masa corporal (IMC >
30 kg/m?).

o Dislipidemia: Niveles alterados de colesterol
total, LDL, HDL o triglicéridos.

3.7.1. Variable Dependiente (VD)
o0 Diabetes Mellitus tipo 2 con nodulos

tiroideos
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2.8  Matriz de consistencia

28

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

OBJETIVOS VARIABLES Definicién
INDICADOR INSTRUMENTO ESCALA FUENTE
Diabetes Mellitus Lesiones focales de la glandula tiroidea, se
Variable dependiente |tipo 2 con nédulos  |describiran las caracteristicas ecograficas segun Presencia/ Ausencia  [Evaluacion ecografica Cualitativa dicotomica Ecografia

¢Cual es la Prevalencia y los factores asociados a Nodulos Tiroideos en pacientes con Diabetes Mellitus
tipo 2 atendidos en un hospital de tercer nivel 2024 — 2025?

tiroideos

ACR TIRADS

Variables

independientes

Edad Tiempo de vida del paciente medido en afios Edad Historia clinica Cuantitativa continua Historia clinica
¢Cuales son los factores sociodemogrificos asociados a la presencia de nédulos tiroideos en pacientes con Factores demograficos
diabetes mellitus tipo 2 atendidos en un hospital de tercer nivel durante el periodo 2024 — 2025?
Sexo Diferenciacion biologica de los pacientes Masculino / Femenino  [Historia clinica Cualitativa Historia clinica
Hblac (%) como indicador del control
Control glicémico glucémico promedio en los ultimos tres Controlado / no Historia clinica Cualitativa Historia clinica
¢ Cules son los factores clinicos asociados a la presencia de nédulos tiroideos en pacientes con diabetes Factores clinicos meses (<7.5%) I I
mellitus tipo 2 atendidos en un hospital de tercer nivel durante el periodo 2024 —2025? Presion arterial sistolica y diatdlica 2140/90 o
Presion Arterial antecedente de diagnéstico de Hipertension |Normal /Alta Historia clinica Cualitativa Historia clinica
Arterial
IMC Relacion entre el pesoy la estatura df un Delgadez/ Normal/ Historia clinica Cualitativa Historia clinica
¢ Cuiles son los factores bélicos iados a la pr: ia de nodulos tiroideos en pacientes con Factores metabdlicos individuo. Calculo de peso (kg) / talla” (m”). _|Sobrepeso / Obesidad
diabetes mellitus tipo 2 atendidos en un hospital de tercer nivel durante el periodo 2024 —2025? Dislipidemia Alteracion de valores de rango objetivo,
(Triglicéridos, CT, triglicéridos >150mg/dl, C-LDL>100mg/dL o C- Si/No Historia clinica Cualitativa Historia clinica

HDLy LDL)

HDL<35mg/dL




2.9

Instrumentos de recoleccion de datos (ver ANEXO N°3)

2.10 Analisis de Datos

I11.

Los datos seran analizados utilizando el software estadistico
STATA version 18. Se realizara estadistica descriptiva para
caracterizar la poblacion de estudio. Se describirdn las variables
numéricas mediante medidas de tendencia central y de dispersion
(media + desviacion estandar), por otro lado, las variables

categdricas se presentardn a través de frecuencias y porcentajes:

Para la comparacion entre grupos (casos: pacientes con DM?2 y
noddulos tiroideos, y controles: pacientes con DM2 sin nddulos), se
empleara la prueba t de Student para variables cuantitativas de
distribucion normal, y la prueba de Chi-cuadrado para variables
cualitativas. En los casos donde no se cumplan los supuestos de
normalidad o tamafio muestral, se considerardn pruebas no

paramétricas alternativas.

Se calcularan los odds ratios (OR) con sus respectivos intervalos
de confianza al 95% (IC95%) para explorar la asociacion entre
variables clinicas y la presencia de nodulos tiroideos.
Posteriormente, se aplicara un modelo de regresion logistica
multivariada para estimar los OR ajustados, identificando los
factores clinicos y metabdlicos independientes asociados a la
presencia de nodulos. El nivel de significancia estadistica se

establecera en p < 0.05.

CAPITULO: ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

3.1 Plan de Acciones
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3.2

e Preparacion del protocolo de investigacion
e Recoleccion de informacion

e Analisis de datos

e Elaboracion del informe final

e Presentacion de resultados

Asignacion de Recursos

Recursos Humanos:

Investigadora Principal: responsable de supervisar el disefio
y la ejecucion del estudio.

Recursos Materiales:

Equipos Médicos: Ecografo de alta resolucion para realizar
las evaluaciones tiroideas.

Software de Anélisis de Datos: Herramientas estadisticas
avanzadas como SPSS para analizar los resultados y
determinar correlaciones.

Material de Oficina: Suministros necesarios para la
recopilacion de datos, impresion de informes 'y
documentacion relacionada con el estudio.

Recursos Financieros:

Fondos para la Investigacion: Autofinanciado

Recursos Logisticos:

Infraestructura del Hospital:

4.2.1 Recursos Humanos

L.

Investigador principal: Responsable de la coordinacion

general, analisis de datos y redaccion del informe.
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II. Asesora: Evaluacion del proyecto de investigacion
I1I. Personal de apoyo: Ayudaran en la recoleccién de datos

clinicos y manejo de los pacientes

4.2.2 Recursos Materiales

Ecografo VINNO 6: Se empleara este sistema portatil de
tecnologia avanzada para la deteccion de nodulos tiroideos. Sus

principales caracteristicas incluyen:

Pantalla LED de 15.6 pulgadas
Memoria RAM de 3 GB
Capacidad de almacenamiento de 120 GB

Laptop para analisis de datos: Se utilizara una computadora con
las  siguientes especificaciones para procesamiento Yy

almacenamiento de informacion:

Pantalla: 15.6 pulgadas.
Procesador: 1.1 GHz Pentium.
RAM: 4 GB SDRAM.
Velocidad de memoria: 2.7 GHz.
Disco Duro: 128 GB SSD.

Impresora Multifuncional de Tinta Epson 1.3250: Se utilizara
para impresion, escaneo y copiado de documentos relevantes para

el estudio. Sus principales caracteristicas incluyen:

Tecnologia de inyeccion de tinta
Conectividad Wi-Fi

Marca: Epson
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Softwares utilizados:

3.3

STATA: Para el analisis estadistico

Excel y Microsoft Office: Para la organizacion vy
presentacion de datos.

Google (Drive, Docs, Sheets): Para almacenamiento y
trabajo colaborativo en la nube.

Nitro: Para la gestion y edicion de documentos en formato

PDF.

Consideraciones éticas

El estudio serd presentado al Comité de FEtica en
Investigacion del Hospital Nacional Dos de Mayo (HNDM)
para su evaluacion y aprobacion, a fin de garantizar el
cumplimiento de los principios €ticos y la proteccion de los
participantes. Del mismo modo, se tramitard la autorizacion
institucional necesaria para el uso del campo clinico en las

areas correspondientes.

Antes de su participacion, los pacientes recibiran una
explicacion detallada y comprensible acerca del proposito del
estudio, los procedimientos previstos, los posibles riesgos y
beneficios, y su derecho a retirarse en cualquier momento sin
que esto afecte la atencion médica que reciben, tras lo cual se

procedera a la firma del consentimiento informado.

Toda la informacién recolectada serd manejada con estricta
confidencialidad, utilizando codigos para mantener anénima

la informacion de los pacientes. Los datos serdn utilizados
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unicamente con fines cientificos, y los resultados seran

reportados sin revelar informacion que permita identificar a

los sujetos del estudio.
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3.4  Presupuesto del Proyecto

N° | PRODUCTO MARCA PRESENTACION | PRECIO (S/.)
Material de escritorio 100,00

02 | Hojas bond A4 Report Millar 50,00

04 | Boligrafos Pilot Unidad 10,00

02 | Corrector Faber Castell Unidad 8,00

05 | Juego de etiquetas Alpha Unidad 10,00

02 | Cuadernos Standford Unidad 10,00

04 | Lapices Stabilo Unidad 4,00

02 [ Tajadores Stabilo Unidad 4,00

02 | Borradores Stabilo Unidad 4.00
Material de impresion 95.0

01 | Cartuchos de inyeccion de Unidad 70,00
tinta

01 | Memoria USB HP Unidad 25,00
Servicios 17 200,00
Movilidad local 100,00
Viaticos y asignaciones 100,00
Investigadora 3000,00
Estadistico 3000,00
Asesoria 4500,00
Metodologo 4500,00




Otros  servicios de 450.00 34
terceros
Internet 50.00
Impresion fotografica 50.00
Fotocopiado 50,00
Telefonia movil 150.00
03 | Encuadernacion 150,00
Equipamiento y bienes 300,00
duraderos
01 | Cémara digital 300,00
Servicios basicos 1000,00

TOTAL

19 145,00




3.5 Cronograma de Actividades

Fecha de Fecha de
Actividad Responsable Objetivo
Inicio Término
Elaboracion del o o
. o Revision de objetivos y metodologia
protocolo de 1/09/2024 1  31/03/2025 | Investigador Principal .
del estudio.
investigacion
Investigador principal y | Realizacion de ecografias y toma de
Recoleccion de datos 1/08/2024 |  30/11/2025 ) .
equipo de trabajo datos.
Uso de STATA y Excel para analisis
Analisis de datos 1/12/2025 15/12/2025 | Investigador Principal
de resultados.
Elaboracion del informe _ o Redaccion y revision del informe
01/01/2026 30/01/2026 | Investigador Principal
final final.
Presentacion de _ o Presentacion a congresos o
1/02/2026 5/02/2026 | Investigador Principal

resultados

instituciones.
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V.
6.1 Anexos
ANEXO N°01

CAPITULO VI: ANEXOS

(24)

ACR TI-RADS

COMPOSITION ECHOGENICITY SHAPE
(Choose 1) (Choose 1) (Choose 1)
Cystic or almost 0 ponts Anechoic 0 points. Wider-than-tall 0 points
complelely cysic Hyperechoic or 1 point Taller-than-wide 3 points
Spongiform 0 ponts isoechoic
Mixed cystic 1 pont Hypoechoic 2 paints.
and solid
Very hypeechoic 3 points.
Solid or aimost 2 points hliac Lz
completely solid

MARGIN ECHOGENIC FOCI

(Choose 1) (Choose Ali That Apply)
Smecth 0 points Naone or large 0 points
Ii-defined 0 points comet-{al artfacts

i
Lobulated or 2points Macrocalcifications 1 point
imeguiar Pesipheral (rm) 2 points.
Extrahyroidal 3paints oelom; )
extension Punctate echogenic 3 points
foci

- 4—7_{ Add Points From Al Categories to Determine T-RADS Level k- =

( orans )

(rommrtre )

Carmm Y orams ) (Lsrseoms )

*Originally published in JACR at: https://www_jacr.org/article/S1346- 1440(17)30186-2/ful ltext?_ga=2. 188257452 5254860904.1565030521-1858166925.1544129320

ANEXO N°02

(15)

( TR1 TR2 ( TR3 TR4 TRS
Benign Not Suspicious Mildly Suspicious Moderately Suspicious Highly Suspicious
No FNA No FNA FNAIf = 25¢m FNAH = 1.5¢cm
y Follow if = 15 em Follow if =1 cm
COMPOSITION ECHOGENICITY SHAPE MARGIN ECHOGENIC FOCI
Spongiform: Composed predomi- | Anechoic: Applies to cystic or almest | Taller-than-wide: Should be assessed | Lobulated: Protrusions into adjacent Large comel-(ail artifacts: V-shaped
nantly (>50%) of small cystic completely cystic nodules. on a transverse image with measure- | tissue. >1 mm. in cystic compenents.
spaces. Do not add futher points | 4 perechoicisoschoichyposchoic: | Ments parallel to sound beam for Imeguiar: Jagged, spicuiated, or sharp | Macrocaloifications: Cause acoustic
for other categories. Compared to adjacent heighit e | fosound | gngles, shadowing.
Mixed cystic and sold: Assign Very hypoechoic: More hypoechoic be?m i, Extrathyroidal extension: Obvious Elpseal Comphle of oo plas
points for predominant solid than strap muscles. This can usually be assessed by invasion = malignancy. alorg margin,
visual inspection. . 3
D B Assign 1 point f echogenicity cannot | Assign 0 poin's if margin cannot be m"“d“ gt ot
Assign 2 points if composition be determined. determined.
cannot be determined because of
calcification.
“Refer to discussion of papdiary for 59 mm

TABLE 6. SONOGRAPHIC PATTERNS, ESTIMATED RiSK OF MALIGNANCY, AND FINE-NEEDLE ASPIRATION
GUIDANCE FOR THYROID NODULES

Sonographic pattern

US features

Estimated risk
of malignancy, %

FNA size cutoff
(largest dimension)

High suspicion

Intermediate suspicion

Low suspicion

Very low suspicion

Benign

Solid hypoechoic nodule or solid hypoechoic
component of a partially cystic nodule
with one or more of the following features:
irregular margins (infiltrative, microlobu-
lated), microcalcifications, taller than wide
shape, rim calcifications with small extru-
sive soft tissue component, evidence
of ETE

Hypoechoic solid nodule with smooth mar-
gins withouwt microcalcifications, ETE,
or taller than wide shape

Isoechoic or hyperechoic solid nodule, or
partially cystic nodule with eccentric solid
areas, without microcalcification, irregular
margin or ETE, or taller than wide shape.

Spongiform or partially cystic nodules with-
out any of the sonographic features de-
scribed in low, intermediate, or high
suspicion patterns

Purely cystic nodules (no solid component)

>70-90"

10-20

5-10

<l

Recommend FNA at =1 cm

Recommend FNA at =1 cm

Recommend FNA at =1.5cm

Consider FNA at 22cm
Observation without FNA
is also a reasonable option

No bic:t[:u:.yb

US-guided FNA is recommended for cervical lymph nodes that are sonographically suspicious for thyroid cancer (see Table 7).
“The estimate is derived from high volume centers, the overall risk of malignancy may be lower given the interobserver variability in

sonography.

"Aspiration of the cyst may be considered for symptomatic or cosmetic drainage.

ETE, extrathyroidal exten

sion.



ANEXO 03: Tabla para recopilacion de informacion
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

HC Edad: SEXO F M
Ecografia tiroidea en poblacién DM tipo 2
PRESENCIA DE NODULOS SI NO
TIROIDEOS
NUMERO DE NODULOS/ 1 2 >3
Tamaiio (LxWxAP)
Volumen
LOCALIZACION LTI LTD ITSMO
TIRADS 1 2 3 4 5
Parametros Antropométricos
HTA SI NO PAS PAD
PESO TALLA IMC Circunferencia
abdominal
Parametros Laboratoriales
EXAMENES TSH LDL GLUCOSA
AUXILIARES TaL HDL UREA

T3L TRIGLICERIDOS CREATININA

CT HBAIlc
TRATAMIENTO OBSERVACIONES:




6.2 Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
EL ESTUDIO DE INVESTIGACION

Titulo del estudio: Prevalencia y factores asociados a nodulos tiroideos

en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 atendidos en un hospital de
tercer nivel (2024-2025)

Investigador principal: Luz Raquel Bazan Medina
Institucion: Hospital Nacional Dos de Mayo
Contacto: 938663130 / luz.bazan@unmsm.edu.pe

1. Introduccion
Estimado/a participante:

Esta siendo invitado/a a participar en un estudio cuyo proposito es analizar
la prevalencia de nddulos tiroideos y sus factores asociados en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2. Antes de tomar la decision de participar, se
le solicita leer con atencidn este documento, que explica el desarrollo del
estudio, los procedimientos implicados y los posibles beneficios y riesgos.

2. Descripcion del estudio

Si decide participar, se le solicitara informacion clinica obtenida de su
historia clinica. Ademas, se realizard una evaluacion ecografica para
determinar la presencia de nodulos tiroideos. No se requerirdn
procedimientos invasivos ni intervenciones médicas adicionales.

3. Beneficios y riesgos

e Beneficios: Su participacion contribuird al conocimiento sobre la
relacion entre diabetes mellitus tipo 2 y nodulos tiroideos, lo que
podria mejorar la atencién médica en el futuro.

e Riesgos: No existen riesgos significativos asociados a este estudio,
ya que solo se utilizaran datos clinicos y una ecografia tiroidea no
invasiva.



4. Confidencialidad

Toda la informacion recopilada sera tratada con estricta confidencialidad
y empleada Unicamente con fines de investigacion. Los datos seran
analizados de manera andénima y no se divulgard informacion personal
alguna.

5. Participacion voluntaria

La participacién en este estudio es completamente voluntaria. Los
participantes pueden retirarse en cualquier momento sin que ello afecte la
calidad de la atencion médica que reciben.

6. Contacto e informacion adicional

Para cualquier duda o consulta sobre el estudio, los participantes pueden
comunicarse con la investigadora principal al teléfono 938663130 o al
correo electronico luz.bazan@unmsm.edu.pe.

7. Declaracion de consentimiento

He leido y comprendido la informacion proporcionada en este documento.
Se me ha brindado la oportunidad de realizar preguntas, las cuales han
sido aclaradas satisfactoriamente. Declaro mi consentimiento para
participar de manera voluntaria en este estudio.

Nombre del participante:

Firma del participante:

Nombre del investigador:
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Firma del investigador:

Fecha:
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