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PALABRAS CLAVE Resumen La ecografia se ha convertido en un instrumento imprescindible en la asistencia a
Ecografia tiroidea; los pacientes con enfermedades tiroideas. La deteccion de los nodulos tiroideos se ha incremen-
Cancer de tiroides; tado con el uso generalizado de la misma, siendo la herramienta principal para su deteccion,
Intervencionismo orientacion diagnostica, seguimiento y, en ocasiones, también terapéutica.

tiroideo; Los Grupos de Trabajo de Cancer de Tiroides y de Técnicas ecograficas de la Sociedad Espanola
Consenso; de Endocrinologia y Nutricion han promovido este documento en el que se resumen los requisitos
Organizacion; necesarios para la mejor practica clinica posible con esta técnica.

Requisitos; Los objetivos del trabajo incluyen encuadrar su utilizacién dentro de la especialidad, los
Asistencia sanitaria requisitos técnicos y legales necesarios, las situaciones clinicas de su aplicacion, los niveles

de conocimiento y aprendizaje, la responsabilidad asociada, la comunicacion estandarizada
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de resultados e integracion en los sistemas de informacion hospitalarios, posicionando la téc-
nica ecografica dentro de la cartera de servicios en las actuales unidades de Endocrinologia y
Nutricion.

© 2017 SEEN. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Consensus statement for use and technical requirements of thyroid ultrasound
in endocrinology units

Summary Thyroid nodule detection has increased with widespread use of ultrasound, which is
currently the main tool for detection, monitoring, diagnosis and, in some instances, treatment
of thyroid nodules. Knowledge of ultrasound and adequate instruction on its use require a
position statement by the scientific societies concerned.

The working groups on thyroid cancer and ultrasound techniques of the Spanish Society of
Endocrinology and Nutrition have promoted this document, based on a thorough analysis of
the current literature, the results of multicenter studies and expert consensus, in order to set
the requirements for the best use of ultrasound in clinical practice. The objectives include the
adequate framework for use of thyroid ultrasound, the technical and legal requirements, the
clinical situations in which it is recommended, the levels of knowledge and learning processes,
the associated responsibility, and the establishment of a standardized reporting of results and

integration into hospital information systems and endocrinology units.
© 2017 SEEN. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

El conocimiento de los patrones ecograficos caracteristicos
de la glandula tiroidea, la obtencion de muestras citologi-
cas de calidad y relevancia, el estudio de su vascularizacion,
su papel en la evaluacion del cancer de tiroides y, el des-
arrollo de terapias minimamente invasivas ha revolucionado
el diagnostico, el seguimiento y el tratamiento de la pato-
logia tiroidea benigna y maligna, convirtiéndose en uno de
los avances mas importantes en nuestra especialidad en las
Ultimas décadas.

En la actualidad, ninguna otra modalidad de imagen
puede competir con ella para elegir la ruta de puncién
y optimizar el acceso a la lesion a estudiar o tratar con
el minimo el riesgo de complicaciones; sin embargo, las
actuaciones derivadas de una deficiente interpretacion del
examen ecografico y la realizacion incorrecta de procedi-
mientos invasivos puede acarrear un riesgo innecesario para
el paciente y consecuencias legales para el médico, por lo
que su realizacion debe partir de una correcta formacion e
integracion en el plan funcional de las unidades clinicas.

Con el fin de ayudar a los equipos clinicos a integrar todos
estos factores en el disefio y elaboracion del plan diagnos-
tico, terapéutico y de seguimiento de los pacientes con
patologia tiroidea y, a propuesta de los Grupos de trabajo
de Cancer de tiroides y Técnicas ecograficas de la Sociedad
Espanola de Endocrinologia y Nutricion (SEEN), se ha ela-
borado un documento de consenso (http://www.seen.es/
docs/apartados/439/Documento.Consenso.Ecografia.pdf),
y este resumen del mismo cuya finalidad es establecer el
marco de conocimientos y habilidades del endocrinélogo
en este campo y el equipamiento, dotacion y demas
condiciones necesarias de las unidades que debieran de

ser consideradas como guia para la comunidad médica y la
administracion sanitaria.

Uso racional e indicaciones de la ecografia
tiroidea

La prevalencia de los nodulos tiroideos detectados por pal-
pacion oscila entre un 4y un 8%"? y, asciende hasta un 66%
mediante ecografia®®, aunque solo un pequefo porcentaje
(2-15%) de los mismos seran malignos’-"°. Ademas, la utili-
zacion generalizada de pruebas de imagen para el estudio
tiroideo y de otras patologias, ha generado un incremento
casi exponencial en la deteccion de la enfermedad nodu-
lar tiroidea''""®. Sin embargo, el riesgo de malignidad de
estos «incidentalomas» es reducido, entre el 5y el 13%
para los hallados por ecografia, tomografia computerizada
o resonancia magnética'>"’, y entre el 27 y 42% mediante
tomografia por emision de positrones'® %,

Actualmente, la realizacion de una ecografia tiroi-
dea esta indicada en incidentalomas encontrados por otra
técnica de imagen, pacientes de alto riesgo de cancer
de tiroides, con nodulos palpables o con adenopatias
sospechosas'’, pero no se recomienda como prueba de cri-
bado en poblacion general o en pacientes con palpacion
normal y riesgo bajo de céancer de tiroides'>?°. Por otro
lado, las caracteristicas ecograficas no permiten diferen-
ciar con certeza los nodulos benignos de los malignos pero
pueden identificar caracteristicas de malignidad®''"21,
permitiendo seleccionar los que deben ser sometidos a una
puncidn y aspiracion con aguja fina (PAAF)?°, optimizar el
diagndstico?? y proporcionar informacion sobre la situacion
funcional glandular?.


http://www.seen.es/docs/apartados/439/Documento.Consenso.Ecografia.pdf
http://www.seen.es/docs/apartados/439/Documento.Consenso.Ecografia.pdf
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Tabla 1 Beneficios de la ecografia para el paciente, pro-
fesional y el sistema sanitario

Beneficios para el paciente

Técnica inocua, sin radiaciones ionizantes

Indolora, bien tolerada

Accesibilidad inmediata

Reproducibilidad

Priorizar la derivacion del paciente segln la gravedad,
agilizando su diagnostico

Permite el diagnostico diferencial de algunas
patologias tiroideas

Permite evaluar criterios de sospecha de malignidad

Modalidad de imagen para seguimiento del cancer de
tiroides

Beneficios para el profesional y el sistema sanitario

Técnica eficaz y eficiente

Desplazable gracias a los equipos portatiles

Imagen en tiempo real, correlacion con el cuadro
clinico

Apoyo en el proceso de decision clinica

Util para guiar procedimientos minimamente invasivos
diagnosticos y terapéuticos

Aumenta el coste-efectividad en el manejo de la
enfermedad nodular tiroidea

Coste economico bajo

En la tabla 1 se exponen las ventajas del uso de la eco-
grafia; no obstante, sus resultados son dependientes del
operador y su fiabilidad esta relacionada con la formacion,
la experiencia y la destreza del mismo?*-%¢, Las principa-
les indicaciones actuales de la ecografia tiroidea son las
siguientes?’ -3,

1. Evaluacion de la presencia, tamano y situacion de la glan-
dula tiroides y masas cervicales.

2. Evaluacion del estado de las cuerdas vocales y estructu-
ras vecinas.

3. Evaluacion de anomalias funcionales tiroideas (hipo- e
hipertiroidismo), tiroiditis y evaluacion de la patologia
nodular benigna previa o posterior al tratamiento con
yodo radioactivo.

4, Manejo del nodulo tiroideo: identificacion de lesio-
nes subsidiarias de estudio citoldgico y guia para la
realizacion de PAAF. Soporte para los procedimientos
minimamente invasivos.

5. Carcinoma diferenciado de tiroides: a) evaluacion
preoperatoria: invasion extratiroidea, afectacion contra-
lateral y ganglionar, b) localizacién intraoperatoria: en
reintervenciones o en localizaciones complicadas, loca-
lizando y marcando lesiones concretas, c) seguimiento:
localizando recidivas, persistencia tumoral o metastasis
ganglionares y, d) tratamiento: sirviendo de guia para
la ablacion percutanea tanto en lecho tiroideo como en
adenopatias metastasicas.

6. Hiperparatiroidismo: identificacion y localizacion de la
paratiroides. Tratamiento percutaneo de adenomas para-
tiroideos y, localizacion y seguimiento de implantes
autologos de paratiroides.

Técnicas minimamente invasivas en patologia
tiroidea

El tratamiento estandar actual de los nddulos benignos sin-
tomaticos es la cirugia; sin embargo, esta tiene un coste
elevado, en muchos casos requerira tratamiento sustitutivo,
se acompafna de una cicatriz en ocasiones antiestética y
puede causar complicaciones permanentes potencialmente
graves®’’. Por otra parte, cada vez se tienen mas en cuenta
su influencia sobre la calidad de vida de los pacientes
y su rechazo a la cirugia®. En las ultimas décadas, por
estos motivos, se han desarrollado técnicas no quirirgicas
minimamente invasivas guiadas por ecografia para el tra-
tamiento de los nodulos tiroideos cuando la cirugia esta
contraindicada o el paciente no la acepta, como la inyec-
cion percutanea de etanol, la ablacion por radiofrecuencia,
microondas, por laser y mediante ultrasonidos de alta
frecuencia®® .

Infraestructura y requisitos administrativos
para la realizaciéon de ecografias tiroideas

Espacio fisico y equipamiento basico?425:42-44

Aunque no requiere medidas de proteccion radiologica, debe
evitarse su instalacion cercana a campos magnéticos. ELl
nimero de salas se ajustara en funcion de la demanda y
caracteristicas de los procedimientos a realizar. Se estima
una media de 2-3 exploraciones/hora, y puede ser realizada
en la consulta del especialista para la realizacion de proce-
dimientos diagndsticos, siempre que retna unos requisitos
minimos y otra area para procedimientos terapéuticos inter-
vencionistas. Integrar esta Gltima dentro de las instalaciones
del hospital de dia, sala de pruebas funcionales o unidad de
cirugia mayor ambulatoria es suficiente para cumplir con los
requisitos de instalaciones, equipamiento y personal.

Marco legal y administrativo*¢-48

Desde el 2005 la SEEN se ha posicionado sobre la conve-
niencia de disponer en nuestros servicios de un ecografo
para la practica, fundamentalmente, de la ecografia tiroi-
dea y la realizacion de puncion-aspiracion con aguja fina
por parte del endocrinélogo. En la Orden SCO/3122/2006 se
publica el programa formativo de la especialidad senalando
la necesidad de adquirir «conocimientos» y «habilidades» en
ecografia tiroidea y biopsia por aspiracion con aguja fina de
la glandula tiroidea® y, en 2011, la Comisidn de Asistencia
de la Sociedad de Endocrinologia y Nutricion establecia la
inclusion de un ecografo como «equipamiento necesario» de
consultas hospitalarias y extrahospitalarias®®, instando a las
distintas unidades de Endocrinologia a «organizar unidades
multidisciplinares» en los centros y entre ellas destacaban
las «unidades de alta resolucion de nodulo tiroideo».

Poner en funcionamiento estas unidades precisa un con-
texto asistencial concreto que permita definir no solo su
campo de accion y competencias, sino los requisitos y estan-
dares a la que se encontraran sujetas*>'~>3, Ademas, su
actividad asistencial estara orientada al paciente, siendo
su objetivo ultimo «la mejora de la eficiencia del sistema
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Tabla 2 Normas de calidad relacionadas con las condiciones técnicas y de seguridad del equipo

Un equipo medio de ultrasonidos responde a las siguientes clasificaciones, conforme a IEC/EN 60601-1:6.8.1:

Clasificaciones:
Tipo de proteccion contra descarga eléctrica: Clase |

Grado de proteccion contra descarga eléctrica (conexion de paciente): equipo de tipo BF

Grado de proteccion contra la penetracion daiina de agua: el equipo normal y todas las partes aplicadas (IPX7, IPX8)
cumplen con el nivel de proteccion contra penetracion de acuerdo a la norma IEC 60529

Grado de seguridad de aplicacion en presencia de material anestésico inflamable con aire o con oxigeno u d6xido nitroso:
equipo no disefado para usarse en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire o con oxigeno u 6xido nitroso

Modo de funcionamiento: funcionamiento continuo
El sistema de ultrasonido debe cumplir las siguientes normas:

EN 60601-1-2:2001 + A1:2006 (IEC 60601-1-2:2001 + A1:2004)

EN 60601-2-37:2001 + A1:2005 + A2:2005 (IEC 60601-2-37:2001 + A1:2004 + A2:2005)

EN 55022:2010, Clase B (CISPR 22:2008, modificado)

EN 55011:2007 + A2:2007, Grupo 1, Clase B (CISPR 11:2003 + A2:2006)

EN 61000-4-2:2009 (IEC 61000-4-2:2008)

EN 61000-4-3:2006 + A1:2008 + A2:2010 (IEC 61000-4-3:2006 + A1:2007 + A2:2010)

EN 61000-4-4:2004 + A1:2010 (IEC 61000-4-4:2004 + A1:2010)

EN 61000-4-5:2006 (IEC 61000-4-5:2005)
EN 61000-4-6:2009 (IEC 61000-4-6:2008)
EN 61000-4-8:2010 (IEC 61000-4-8:2009)
EN 61000-4-11:2004 (IEC 61000-4-11:2004)

EN 61000-3-2:2006 + A1:2009 + A2:2009 (IEC 61000-3-2:2005 + A1:2009 + A2:2009)

EN 61000-3-3:2008 (IEC 61000-3-3:2008)
ISO 10993-1:2009

NEMA/AIUM Norma de visualizacion de salida acustica (NEMA US-3, 1998)

EN 60601-1:2006 (IEC60601-1:2005)

EN 60601-1-2:2007 (IEC 60601-1-2:2007)
EN 60601-2-37:2008 (IEC 60601-2-37:2007)
1S013485:2003

1S014971:2007

reduciendo el nimero de visitas del paciente, evitando
demoras de las pruebas y citas a posteriores consultas»,
segln se establece en el Real Decreto 63/1995 de 20 de
enero, sobre Ordenacion de Prestaciones Sanitarias del Sis-
tema Nacional de Salud y en la Guia de Gestion de Consultas
Externas en atencion especializada®. Igualmente, por la
patologia oncologica tiroidea, se atenderda, también, a las
recomendaciones del Ministerio de Sanidad, Servicios Socia-
les e Igualdad «Estandares y recomendaciones de calidad y
seguridad en unidades asistenciales del area del cancer»™
asi como las guias de consenso clinico y del marco legal
vigente®>>>,

Especificaciones técnicas minimas
de un ecégrafo para el diagnéstico
de la patologia tiroidea

Para la adecuada realizacion del estudio tiroideo el ecografo
debe de disponer de un transductor lineal de alta frecuen-
cia (7,5-15MHz o mayor), con una penetracion de 5cm vy
con resolucion de 2-3 mm®¢. Se puede requerir un transduc-
tor convexo (curved array) de baja frecuencia para lesiones
profundas o muy grandes. Ademas, debe ser capaz de ope-
rar en tiempo real en los modos B y doppler (pulsado, color
y potencia), y estar dotado de un convertidor analdgico-
digital para la manipulacion, registro grafico y exportacion

de las imagenes para su almacenamiento local o centrali-
zado. Todos tienen que ajustarse a las normas de calidad
relacionadas con las condiciones técnicas y de seguridad del
equipo (tabla 2)*-%7,

Registro de datos y documentacién
iconografica: integracion en los sistemas
de informacion de hospital

La incorporacion de las imagenes ecograficas a la histo-
ria clinica del paciente nos permite su revision y manejo
mediante herramientas especializadas, comparar las explo-
raciones periodicas, acceder de forma simultanea a las
mismas desde distintas ubicaciones y consultar con otros
profesionales incluidos los de los propios radiologos.

El PACS (sistemas de archivo y comunicacion de image-
nes) constituye el principal instrumento para incorporar las
imagenes a la historia clinica a través de un sistema de
adquisicion, almacenamiento, recuperacion y distribucion
de imagenes digitales, que nos permite su posterior visuali-
zacion con una calidad suficiente y adecuada®®. Mediante el
estandar internacional de comunicacion de imagenes médi-
cas (DICOM) se permite el envio y recepcion de imagenes
médicas con procedimientos estandarizados independien-
temente de la marca y modelo de los aparatos. Por estos
motivos, los ecdgrafos han de incorporar las licencias
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necesarias de servicios DICOM, y se debe trabajar en cada
centro con los responsables de los sistemas de informacion
para incorporar las imagenes de la ecografia tiroidea al sis-
tema PACS del hospital.

Sistema de acreditacion y certificacion
de las técnicas ecograficas en endocrinologia

Las recomendaciones de formacion en ecografia y técni-
cas asociadas de las Sociedades Americana (ATA) y Europea
(ETA) de tiroides se limitan a sugerir como experiencia la
realizacion de un minimo de al menos 600 ecografias cervi-
cales anuales, que incluyan 30 casos de cancer de tiroides,
adenopatias metastasicas y recurrencias locales por afo y
150 PAAF anuales con un porcentaje de muestras insu-
ficientes para el diagnostico menor del 10% de las
punciones'?20:2331 A su vez, reconocen que la mayoria de
los paises no tienen restricciones sobre quién realiza la
ecografia, y asumen la dificultad de estipular un nimero
determinado de horas, estudios ecograficos y PAAF para con-
siderar que el periodo de entrenamiento esté superado.

En este contexto la SEEN ha iniciado la puesta en marcha
de un sistema de acreditacion y formacion en ecografia cer-
vical, técnicas diagnosticas y terapéuticas asociadas basado
en la experiencia en las sociedades de endocrinologia nacio-
nales e internacionales con el objetivo de asegurar una
formaciéon y una practica clinica de calidad en nuestro
pais®-63,

Este sistema establece tres niveles de adquisicion de
competencias progresivas para la capacitacion de los espe-
cialistas:

I. Nivel basico: exploracion ecografica y ecoanatomia de
la region cervical y vascular. Diagnostico ecografico de
las alteraciones endocrinologicas esenciales.

Il. Nivel intermedio: diagnodstico ecografico de las alte-
raciones cervicales habituales y puncién guiada por
ecografia. Iniciacion en el seguimiento del cancer de
tiroides.

Ill. Nivel avanzado: diagnésticos ecograficos complejos.
Seguimiento del cancer de tiroides de alto riesgo por
ecografia. Técnicas terapéuticas minimamente invasi-
vas.

La acreditacion de estas competencias precisa establecer
una serie de condiciones evaluables diferentes, especificas
para cada nivel que se detallan en el documento de con-
senso, y que son evaluadas mediante un comité de la SEEN.

Sistematica del examen ecografico
e interpretacion de los resultados

La realizacion de un informe ecografico estandarizado y
de calidad tiene como objetivo integrar conceptos clini-
cos, morfologicos, de seguimiento y terapéuticos en la
toma de decisiones acerca de un paciente en particular'®¢*,
Por tanto, es imprescindible disponer de una sistematica
de exploracion reproducible y homologable entre diversos
operadores, un informe con una terminologia y contenido

estandarizado, y sistemas de clasificacion e informacion que
sirvan para la toma de decisiones clinicas y terapéuticas.

En cuanto a las caracteristicas del estudio se recogeran
en el informe los siguientes conceptos: situacion, tamano,
forma y simetria, ecogenicidad, homogeneidad, vasculari-
zacion, margenes glandulares, estructuras nerviosas (vago,
recurrente, simpatico, etc.), esofago, paratiroides, linfade-
nopatias y, por supuesto, las lesiones intraparenquimatosas
que podamos detectar (nimero y posicion que ocupan), asi
como las siguientes caracteristicas de cada una: tamano,
contorno, contenido, ecogenicidad, margenes, calcifica-
ciones, vascularizacion y elasticidad (si disponemos de
elastografia)®29-21-39,

En los ultimos afos, se han desarrollado sistemas de
agrupacion/clasificacion de diferentes combinaciones de
caracteristicas ecograficas con el fin de mejorar la sensibili-
dad y especificidad de los estudios y estratificar el riesgo de
malignidad cada nédulo en particular, ayudando en el pro-
ceso de toma de decisiones sobre los medios diagnosticos y
las indicaciones terapéuticas de los pacientes.

El sistema Thyroid Imaging Reporting and Data System,
desarrollado por Horvath et al.®® en semejanza al sistema
de la mama (Breast Imaging Reporting and Data System del
American College of Radiology), y evoluciones de los mis-
mos se utilizan en la guia britanica de cancer de tiroides
(BTA)*3, ATA®? y de la Asociacion Americana de Endocrindlo-
gos Clinicos?.

Unidades de alta resolucién y consultas
especificas de nédulo tiroideo

En Espana, disponemos en la bibliografia de tres experien-
cias clinicas en una consulta especifica para la patologia
nodular tiroidea?*-%¢. La organizacion de estos tres grupos de
trabajo es distinta por lo que no es objeto la comparacion de
resultados entre los mismos (tabla 3). Las diferencias entre
ellos radican fundamentalmente en si es el radiologo o el
endocrinologo el que realiza la ecografia, si se obtienen una
o varias muestras del mismo noédulo y si se hace una com-
probacién in situ de la citologia?“>%>, Estos tres modelos
publicados sefnalan los principales obstaculos para su implan-
tacion: la falta de experiencia y formacion en este campo,
y la insuficiente dotacion de medios y personal cualificado
de las distintas unidades.

El modelo mas basico que, por otra parte, es adecuado
cuando no se dispone de ecografos propios ni de endocri-
nologos expertos en ecografia asume lineas de trabajo en
red con otros servicios (Radiologia y Anatomia Patologica,
generalmente) con el consiguiente consumo de agendas y
de organizacion, asumiendo que el papel de direccion del
endocrinologo sea aceptado o consensuado previamente. En
el modelo intermedio, el endocrindlogo realiza el estudio
ecografico y la PAAF, y el patologo asegura la idoneidad de
la muestra in situ. Este modelo tiene gran aceptacion en
muchas unidades y proporciona un nivel reducido de mues-
tras insatisfactorias; ademas, el paciente no se desplaza
pero implica una importante colaboracion entre profesio-
nales y coordinacién de sus agendas®®.

Por Gltimo, la realizacion de todo el proceso de diag-
nostico ecografico y realizacion de PAAF por parte del
endocrinologo, resulta claramente eficiente desde el punto
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Tabla 3

Resultados comparativos de diferentes consultas de alta resolucion de nodulo tiroideo

Tofé-Povedano et al. (2010)*

Sebastian-Ochoa et al. (2011)**  Castells et al. (2013)*

Especialistas implicados 3 endocrindlogos

2 patologos

Duracion del estudio 21 meses
Ecografias realizadas (n) 1.573
PAAF (n) 286
NUmero de puncion por nédulo  2-3
Valoracion in situ la citologia No
Sensibilidad/especificidad (%) 100/90
Muestra insatisfactoria (%) 27,28

1 endocrindlogo, 3 radiologos 1 endocrinélogo

2 patologos 1 patologo

26 meses 35 meses

658 499

437 499 (ecoguiadas)
1 Variable

No Si

81,8/94,7 100/91

2,3 5,3

PAAF: puncion-aspiracion con aguja fina.

de vista econdmico, de gestion y de satisfaccion del
paciente, aunque exige una dotacion de medios adecuada
y una evaluacion continua de la calidad de las muestras. Si
no se consiguen estandares de muestras insatisfactorias en
primera instancia menores del 5-10% el proceso deja de ser
eficiente, siendo por tanto la pericia del operador y su curva
de aprendizaje el factor limitante del modelo®’~%°.

En cualquier caso, dichas unidades deben implantarse
asegurando su inclusion administrativa y funcional en el con-
texto asistencial particular de cada centro, velando siempre
porque sus actuaciones, ademas de ser eficaces, se funda-
menten en las guias de consenso clinico vigentes y estén
autorizadas e incluidas en la cartera asistencial de cada
centro.
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