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Resumen

Antecedentes: La nodularidad en el tejido tiroideo es extremadamente comun. En México, el unico tratamiento disponible
abiertamente para los nodulos tiroideos frios benignos que causan sintomas compresivos o estéticos es la cirugia. Esta limi-
tante en la disponibilidad de tratamientos no invasivos pone una enorme demanda sobre los recursos de salud del Estado.
Objetivo: Demostrar el costo-minimizacién del tratamiento por inyeccion percutanea con etanol (PEIT, percutaneous etanol
injection treatment) contra la ablacion por radiofrecuencia (RFA, radiofrequency ablation) y el rayo laser para el tratamiento
de nodulos tiroideos sdlidos benignos. Método: Estudio prospectivo, comparativo, cuasiexperimental, longitudinal, con con-
troles externos, no aleatorizado, histérico, prolectivo y abierto. La diferencia significativa en la reduccion de volumen se cal-
culé mediante prueba t pareada a dos colas. Se valido que el porcentaje de reduccion en el volumen final fue tan eficiente
como el método de referencia. El estudio de andlisis de costos se realizé utilizando el método de Montecarlo. Resultados: Ingre-
saron al estudio 15 pacientes. El volumen medio de los nédulos fue de 14.46 + 19 cc, con un volumen medio final de 5.24 +
8.44 cc. El porcentaje de reduccion medio fue del 63 + 17%. El costo por procedimiento fue de $18,807 mx para la RFA,
$16,300 mx para la cirugia, $9248 mx para la ablacion laser y $1615 mx para el PEIT. Conclusiones: Los resultados del
estudio demuestran la no inferioridad de la ablacion de nédulos tiroideos sélidos benignos con PEIT en comparaciéon con el
rayo laser y la RFA, a un costo inferior.
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Abstract

Background: Nodularity in thyroid tissue is extremely common. In Mexico, the only openly available treatment for benign cold
thyroid nodules that cause compressive or cosmetic symptoms is surgery. This limitation in the availability of non-invasive
treatments places an enormous strain on the State’s health resources. Objective: To demonstrate the cost-minimization of
percutaneous ethanol injection treatment (PEIT) against radiofrequency ablation (RFA) and laser ablation for the treatment of
benign solid thyroid nodules. Method: Prospective, comparative, quasi-experimental, longitudinal study with external controls,
non-randomized, historical, prolective and open. The significant difference in volume reduction was calculated by paired 2-tailed

Correspondencia: Fecha de recepcion: 11-03-2021 Cir Cir. 2022;90(6):804-812
*Sigfrido Miracle-Lopez Fecha de aceptacion: 11-11-2021 Contents available at PubMed
E-mail: smiracle911@msn.com DOI: 10.24875/CIRU.21000230 www.cirugiaycirujanos.com

0009-7411/© 2021 Academia Mexicana de Cirugia. Publicado por Permanyer. Este es un articulo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

804


http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.24875/CIRU.21000230&domain=pdf
mailto:smiracle911%40msn.com?subject=
http://dx.doi.org/10.24875/CIRU.21000230

S. Miracle-Lépez et al.: Ablaciéon quimica de nédulos tiroideos sélidos

t-test. Validation was made to prove that the reduction in the final nodule volume was non-inferior to the gold standard. The
cost-analysis study was carried out using the Montecarlo method. Results: 15 patients entered the study. The mean volume
of the nodules was 14.46 + 19 cc, with a final mean volume of 5.24 + 8.44 cc, the average reduction percentage was 63 +
17%. The cost per procedure was $ 18,807 mx, $ 16,300 mx, $ 9,248 mx and $ 1,615 for RFA, surgery, laser ablation and
PEIT, respectively. Conclusions: The results of the study demonstrate the non-inferiority of the ablation of benign solid thyroid

nodules with PEIT compared to laser and RFA, at a lower cost.

Keywords: Nodules. Thyroid. Solid. Ablation. Ethanol.

|ntroducci6n

Los nddulos tiroideos son masas solidas o llenas
de fluido que se forman dentro del tejido tiroideo. La
nodularidad en el tejido tiroideo es extremadamente
comun. En el estudio de Framigham', los nédulos ti-
roideos clinicamente aparentes estaban presentes en
el 6.4% de las mujeres y el 1.5% de los hombres. La
American Thyroid Association refiere en sus guias?
que la supresion rutinaria de la hormona estimulante
de la tiroides con levotiroxina de los nédulos tiroideos
benignos en areas suficientes de yodo no esta reco-
mendada. El tratamiento de los nddulos tiroideos sé-
lidos con ablacién térmica?, tanto por radiofrecuencia
(RFA, radiofrequency ablation) como con rayo laser,
ha sido muy exitoso®™, e incluso se han llevado a
cabo metaandlisis para comparar el uno con el otro y
el costo-eficacia de la RFA ya ha sido probado contra
la cirugia3, pero esta tecnologia no esta disponible
abiertamente en nuestro pais y ademas sus costos
pueden ser muy elevados. En México, el unico trata-
miento disponible abiertamente para los nédulos tiroi-
deos frios es la cirugia. Esta limitante en la
disponibilidad de tratamientos no invasivos pone una
enorme demanda sobre los recursos de salud del
Estado. La finalidad de este trabajo es demostrar que
el tratamiento por inyeccion percutanea con etanol
(PEIT, percutaneous etanol injection treatment) es
una opcion terapéutica eficaz, efectiva y de gran cos-
to-minimizacion para el tratamiento de los pacientes
con nddulos tiroideos sdlidos benignos hipofuncio-
nantes. El mecanismo terapéutico del PEIT funciona
aplicando etanol de muy alta pureza (95-99%). El
etanol tiene varias uniones de hidrégeno en una sola
molécula y se disuelve rapidamente al contacto con
el agua. Se mecanismo de accion es una combina-
cion de dos efectos: 1) necrosis coagulativa de los
tejidos por deshidratacion celular y desnaturalizacién
de las proteinas debida a la difusién, y 2) necrosis
isquémica por formacién de trombos en pequefios
vasos sanguineos en los tejidos periaplicacion, lo que

lleva a fibrosis y atrofia del nddulo. Se cree que el
mecanismo principal es la necrosis coagulativa para
los nddulos quisticos y la necrosis isquémica para los
nodulos sdlidos™. A nuestro mejor conocimiento, los
Unicos estudios reportados en pacientes latinoameri-
canos son los de nuestra autoria'>'® y uno en Brasil”,
el cual incluye datos de reduccion del volumen nodu-
lar, y no existen estudios publicados en México acerca
de la reduccidn del tamafo de nddulo tiroideos sélidos
(revision en PubMed y Cochrane con los términos
“PEIT”, “ablacién con etanol” y “nddulos tiroideos”).

Método

Es un estudio prospectivo, comparativo, cuasiexpe-
rimental, longitudinal, con controles externos, no alea-
torizado, histdrico, prolectivo y abierto.

Descripcion del estudio

Se recogié informacién en el Hospital Angeles Lo-
mas, del Estado México, del 1 de mayo de 2017 al 1
de mayo de 2019. El PEIT se realizd bajo guia ultra-
sonografica (MINDRAY 5™). Se utiliz6 alcohol etilico
desnaturalizado 40B al 99.91% (JT Baker) en todos
los procedimientos. El volumen total inyectado se cal-
culé a 1 ml de etanol por ml de volumen nodular, di-
vidido en tres a cinco sesiones, con un volumen
maximo de etanol aplicado en un solo procedimiento
de 5 ml:

— Menos de 5 ml: tres sesiones.

— Entre 5y 10 ml: cuatro sesiones.

— Mas de 10 ml: cinco sesiones.

Las sesiones se aplicaron con 1 semana de sepa-
racion entre cada una.

Todos los ultrasonidos fueron realizados por un
mismo medico radiélogo, quien fue el encargado de
determinar los volumenes inicial, intermedio y final
nodular. Todos los pacientes contaban con un
estudio citopatolégico del nddulo tiroideo a tratar. El
andlisis citopatoldgico fue realizado por un equipo
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constituido por dos médicos citopatdlogos, requirien-
do concordancia entre los dos para poder incluir a los
pacientes'.

Procedimiento para el PEIT

Cada participante acudio al centro de investigacion
(consultorio 345 del Hospital Angeles Lomas) de tres
a cinco visitas (dependiendo del volumen nodular ini-
cial) para la realizaciéon del procedimiento con 1 se-
mana de intervalo (dia 0: visita 1; dia 7: visita 2; dia
14: visita 3; dia 21: visita 4; dia 28: visita 5), y a tres
visitas de seguimiento ultrasonografico (dia 44: FU1,
dia 104: FU2 y dia 194: FU3 en caso de tres aplica-
ciones de etanol; dia 51: FU1, dia 111: FU2 y dia 201:
FU3 en caso de cuatro aplicaciones de etanol; y dia
58: FU1, dia 118: FU2 y dia 208: FU3 en caso de cinco
aplicaciones de etanol).

Calculo de la muestra

Siendo este un estudio piloto, se buscé tener un
minimo de 10 pacientes.

Criterios de inclusion

— Pacientes mexicanos de ambos sexos mayores
de 18 afos.

— Pacientes con nddulos tiroideos benignos (Be-
thesda 11)'® que causen problemas cosméticos o
sintométicos.

— Pacientes que acudan a la consulta del investi-
gador principal.

Criterios de exclusion

— Pacientes con nddulos tiroideos de clase funcio-
nal Bethesda IlI'® o superior.

— Pacientes con nddulos tiroideos benignos que no
causen problemas cosméticos ni sintomaticos.

— Pacientes que no puedan cumplir con el segui-
miento ultrasonografico.

— Pacientes que no acudan a la consulta del inves-
tigador principal.

Criterios de eliminacién
— Pacientes que no terminen con las sesiones de

tratamiento establecidas.
— Pacientes que decidan retirarse del estudio.

Estandarizacion de las medidas
ultrasonogrificas

Los ultrasonidos fueron realizados en exclusividad
por un médico radidlogo y el procedimiento de abla-
cion fue realizado en exclusividad por el investigador
principal bajo guia ultrasonografica. Para determinar
el volumen nodular se utilizé la ecuacion: V = mabc/6.

Se considerd éxito del tratamiento una reduccion
del volumen a los 6 meses > 50%.

Analisis estadistico

Se realizé un analisis descriptivo en el cual se ex-
presan los datos en porcentaje y media + desviacion
estandar. Se considera una diferencia significativa
cuando p < 0.05.

El estudio busca demostrar la no inferioridad'® del
PEIT a un costo menor, por lo que se calcularon la
varianza y las medidas de tendencia central y de
dispersiéon para las diversas variables. Las varia-
bles numéricas continuas entre grupos se analiza-
ron mediante analisis de la varianza (ANOVA) de
Fisher. La diferencia significativa en la reduccion
de volumen se establecié mediante la prueba t pa-
reada a dos colas. Para validar el analisis de la
precision en las mediciones de los nodulos se rea-
lizaron un analisis de varianza y el calculo del co-
eficiente de correlacion intraclase 1ICC2 C1 para
evaluar la consistencia de las mediciones. Para
conocer la posible influencia del observador en el
error de medicidn se calculd el coeficiente de co-
rrelacion intraclase 1ICC2 A1.

La evaluacion de la validez concurrente se llevé a
cabo mediante el célculo del area bajo la curva, en
donde se validd que el porcentaje de reduccion en el
volumen final de los nddulos tiroideos es tan eficiente
como el método de referencia.

El estudio de andlisis de costos y beneficios se
realizé utilizando el método de Montecarlo.

Consideraciones éticas

El estudio se apega estrictamente a lo estipulado
en la Ley General de Salud en Materia de Investiga-
cion (LGSMI), lo concerniente a aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos y de la bioseguridad
de las investigaciones, y las metas 1, 2 y 3 de lo es-
tipulado por la Joint Commission para seguridad del
participante.
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El proyecto de investigacion conté con la aproba-
cién del comité de ética local y el comité de ética e
investigacion de las Facultades de Bioética y de Cien-
cias de la Salud de la Universidad Anahuac Campus
México Norte.

Todos los participantes decidieron libremente su
participacion y firmaron el consentimiento informado
en el que se explicaban claramente el procedimiento
a seguir y las posibles molestias que les podia oca-
sionar, asi como el seguimiento que se les daria por
parte del investigador principal y del personal del
equipo de investigacion. Se informé a los pacientes
de todas las opciones disponibles en México y en el
extranjero para el tratamiento, al igual que los costos
de cada una.

Resultados

Los resultados en cuanto a reduccién del volumen
de los nddulos y la no inferioridad en comparacion
con la RFA y la ablacién con laser fueron publicados
previamente'. Ingresaron al estudio un total de 15
pacientes, 11 mujeres (73%) y 4 hombres (27%), con
una edad media de 45.93 + 13.25 afios y un rango
de 20 a 73 afios (Tabla 1). Todos los pacientes cum-
plieron los criterios de inclusion, con diagndstico de
Bethesda Il, nueve con nddulo folicular benigno
(60%), cuatro con nodulo adenomatoso (27%) y dos
con bocio multinodular no toxico (13%) (Tabla 2). El
volumen medio de los nddulos fue de 14.46 + 19 cc,
con un rango de 0.809 a 73.47 cc, con un volumen
medio final de 5.24 + 8.44 cc, con un rango de 0.31
a 34.11 cc. El porcentaje de reduccion medio fue del
63 + 17%, con un rango del 27% al 89% (p = 0.0055).
Dos pacientes (13.34%) no completaron el estudio,
uno de ellos por complicaciones después de tres
sesiones y otro que fue perdido al seguimiento
(6.67%), con un solo seguimiento de volumen al mes
postratamiento. Ya que el estudio es intention to treat
(ITT), consideramos a estos dos pacientes como falla
de tratamiento. Se presentaron complicaciones en
cinco pacientes (33%): extravasacion de etanol fuera
del nddulo en dos pacientes, disfonia transitoria que
requirié uso de dexametasona (8 mg) en un paciente,
hematoma autolimitado en dos pacientes vy tiroiditis
transitoria en dos pacientes (Tabla 3). Trece de los
15 pacientes (86.67%) lograron una reduccion del
volumen nodular de mas del 50% a los 6 meses des-
pués de la ultima aplicacion de etanol. El costo por
procedimiento fue de $18,807 mx para la RFA,
$16,300 mx para la cirugia (hemitiroidectomia con 1

Tabla 1. Datos demograficos de los pacientes

Paciente Edad Sexo Raza Enfermedades tiroideas
concomitantes

1 47 F Latina N

2 42 F Latina N

3 44 F Latina N

4 43 F Latina N

5 20 F Latina N

6 57 M Latina N

7 36 M Latina N

8 46 F Latina N

9 43 F Latina N

10 46 F Latina N

11 54 M Latina N

12 64 F Latina  S*

13 31 F Latina N

14 73 M Latina N

15 44 F Latina N

F: femenino; M: masculino; N: no; S: si.
*Paciente sometido a tiroidectomia con un diagnéstico final de microcarcinoma papilar
de tiroides.

dia de hospitalizacion), $9,248 mx para la ablacion
laser y $1,615 para el PEIT; estos tres ultimos proce-
dimientos incluyen el uso de guia ultrasonografica.
Dado que los pacientes con hemitiroidectomia pue-
den desarrollar hipotiroidsmo (el 60% a 5 afios), den-
tro de los costos de la cirugia incluimos el potencial
uso anual de levotiroxina como terapia de reemplazo
tiroideo de por vida ($1665 mx por aio de sobrevida
del paciente) (Tabla 4).

Para evaluar la consistencia de las mediciones se
utilizé el célculo del coeficiente de correlacion intra-
clase ICC2, y para conocer la posible influencia del
observador en el error de medicién se calculé el co-
eficiente de correlacion intraclase ICC2 A1 que cuan-
tifica el absoluto acuerdo, siendo los resultados 0.80
y 0.82, respectivamente. EI ANOVA de Fisher mostré
que no hubo diferencia significativa entre el PEIT y la
RFA en la tasa de éxito de reduccion del volumen
nodular (Fig. 1), demostrandose una tendencia de
superioridad entre el PEIT y el rayo laser, y entre la
RFA y el rayo laser.

El estudio de andlisis de costos y beneficios se
realizé utilizando el método de Montecarlo (Figs. 2 a 5),
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Tabla 2. Caracteristicas de los nédulos

Paciente Volumen Composicion Funcionalidad BACAF
inicial (cc)

1 10.89  Solido Hipofuncionante Nodulo
folicular
benigno

Sélido Hipofuncionante Bocio
multinodular

3 0.89  Sdlido Hipofuncionante Nédulo

adenomatoso

Sélido Hipofuncionante Nodulo
folicular
benigno

Sélido Hipofuncionante Nédulo
folicular
benigno

6 143  Sdlido Hipofuncionante Nodulo
folicular
benigno

Sélido Hipofuncionante Nédulo
folicular

benigno

8 7.98  Solido Hipofuncionante Nodulo
dominante de
bocio

Sélido Hipofuncionante Nédulo
adenomatoso

10 26.57  S¢lido Hipofuncionante Bocio coloide

11 73.47  Sélido Hipofuncionante Nédulo
folicular

benigno

12 586  Sdlido Hipofuncionante Nodulo
folicular

benigno

13 11.2  Sdlido Hipofuncionante Nédulo
folicular

benigno

14 25.16  Solido Hipofuncionante Nodulo
folicular

benigno

15 13.77  Solido Hipofuncionante Nodulo

coloide

BACAF: biopsia por aspiracion con aguja fina.

que mostr6 que la cirugia tiene un costo de $16,300
mx por procedimiento con una tasa de éxito del 100%,
la RFA un costo de $18,807 mx por procedimiento con
una tasa de éxito del 99%, el PEIT un costo de $1615
mx por procedimiento con una tasa de éxito del 87%, y
la ablacién laser un costo de $9248 por procedimiento

Tabla 3. Analisis de Montecarlo. Comparacién del porcentaje
de éxito (reduccion del volumen nodular > 50%) y costo por
procedimiento de cada uno de los tratamientos para los nédulos
tiroideos no funcionantes benignos

Tratamiento Costo* Porcentaje de éxito
Cirugia $17,965 100%

RFA $18,807 98.52%

PEI $1,615 86.67%
Laser $9,248 67%

RFA: ablacion por radiofrecuencia; PEI: ablacion por inyeccion percutanea con etanol.
*Costo expresado en pesos mexicanos.

con una tasa de éxito del 67%. Estos costos no toman
en cuenta los posibles gastos generados por compli-
caciones de los procedimientos ni los honorarios del
personal médico que realiza los procedimientos.

Los costos fueron calculados a partir del Acuerdo
AS3.HCT.271119/329.P.DF dictado por el H. Consejo
Técnico, en la sesion ordinaria de 27 de noviembre
del presente afo, relativo a la Aprobacion de los Cos-
tos Unitarios por Nivel de Atencion Médica actualiza-
dos al afio 2020, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de noviembre de 2019.

Discusion

Basandonos en datos poblacionales reportados
previamente'®2®, podriamos estimar que, en México,
alrededor de 63 millones de personas serian porta-
doras de uno 0 mas nodulos tiroideos, de los cuales
alrededor de 15 millones podrian ser portadores de
uno o mas nédulos mayores de 1 cm. En México, el
unico tratamiento disponible abiertamente para los
nddulos tiroideos frios que ocasionan sintomas com-
presivos 0 son estéticamente desagradables es la
cirugia. El PEIT ha sido utilizado por mas de 15 afos
para tratar lesiones tiroideas tanto benignas como
malignas. Este procedimiento puede ser ensefiado
con relativa facilidad (en el caso del investigador
principal, esto representd un curso de 5 dias en el
Centro Medico Asan de Corea del Sur, con 50 horas
presenciales) no solo a los especialistas en endocri-
nologia (1784 en el afio 2018) sino también a los ci-
rujanos generales (10,982), los cirujanos de cabeza
y cuello, los otorrinolaringélogos (2739), los cirujanos
oncologos (3615) y los médicos radidlogos (3819), lo
que aumentaria el ndmero de especialistas ca-
paces de tratar esta patologia de 3615 (4.44 por
cada 100,00 habitantes) a 20,200 (24.81 por cada
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Tabla 4. Tratamiento

Paciente  Volumen inicial (cc) Volumen final (cc) Numero de sesiones  Porcentaje de reduccién  Exito  Complicaciones
1 10.89 2.1 4 81 S 1

2 1.1 0.481 3 56 S N
3 0.89 0.33 3 59 S N
4 8.23 2.01 4 76 S N
5 19 7.09 5 63 S N
6 1.43 0.48 3 66 S N
7 5.2 1.47 3 72 S N
8 7.98 3.55 4 56 S 3,4
9 2.6 0.31 3 88 S N
10 26.57 2.935 5 89 S 3,4
11 73.47 34.11 5 54 S N
12 5.86 5.06 3 14 N 1
13 11.2 6.89 5f 39 N 2
14 25.16 9.42 5 63 S N
15 13.77 3.23 5 77 S N
N: no; S: i

Paciente 12 lost to follow up (LTFU), Gltima medicion del nédulo al mes postratamiento.
'Paciente 13 descontinu¢ el tratamiento después de la tercera aplicacion, por complicaciones.
1: extravasacion de etanol fuera del nédulo.

2: disfonia transitoria.

3: hematoma autolimitado.

4: tiroiditis transitoria.
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Figura 1. Comparacion de la reduccion del volumen nodular con laser,
radiofrecuencia (RFA) y etanol (PEIT). (Adaptada de ref. 16.)

100,000 habitantes)?’. El procedimiento puede ser
realizado fuera de los quirdfanos, con un tiempo
aproximado de 30 minutos y sin requerir que el pa-
ciente sea hospitalizado, reduciendo los dias de

incapacidad de 10 a solo 1 dia. El PEIT abre la po-
sibilidad de que en un pais con limitaciones econé-
micas y tecnoldgicas como el nuestro se pueda
atender a todos los pacientes con nédulos tiroideos
solidos benignos que causan alteraciones cosméti-
cas o sintomatoldgicas en el consultorio médico, a
un costo muy reducido y con un minimo de dias de
incapacidad, lo que permitiria un acceso universal al
tratamiento de estos problemas. Con el estudio se
debia comprobar si el PEIT es no inferior como tra-
tamiento en comparacion con la RFA y el rayo laser,
tomandose como éxito una reduccion del 50% o mas
del volumen nodular inicial. Para esto, primero repor-
tamos la reduccion de volumen en nuestros pacien-
tes y la tasa de éxito del PEIT, y posteriormente
comparandolos con los reportados en la literatura
universal acerca de la RFA y del rayo laser, ya que,
al no ser procedimientos disponibles abiertamente en
nuestro pais, no nos fue posible realizar una compa-
racion propia de estos tratamientos. El analisis de
Kruskal-Wallis demostré la no inferioridad del PEIT
contra la RFA y una tendencia a la superioridad de
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Reduccién menor
del 50% ——— Costo $18,807
0.0148

Reduccién mayor
del 50% — Costo $18,807
0.9852

Figura 2. Andlisis de Montecarlo para ablacién por radiofrecuencia (RFA) que muestra una tasa de reduccion del 98% (Reduccion del volumen
nodular >50%) con un costo de $18,807 mx por procedimiento.

Reduccién menor
del 50% — Costo $9,248
0.33

Reduccién mayor
del 50% — Costo $9,248
0.67

Figura 3. Anélisis de Montecarlo para ablacion con laser que muestra una tasa de reduccioén del 67% (Reduccion del volumen nodular >50%)
con un costo de $9,248 mx por procedimiento.

Hipotiroidismo

06 Costo $17,695

Reduccién menor
del 50%
1.0 Funcién Tiroidea
normal Costo $16,300
Cirugia 0.4

Reduccién mayor
del 50% Costo $16,300
0.0

Figura 4. Anélisis de Montecarlo para cirugia que muestra una tasa de reduccién del 100% (Reduccién del volumen nodular >50%) con un costo
de $16,300 mx por procedimiento teniendo en cuenta que un 60% de los pacientes pueden quedar con hipotiroidismo, esto representa un costo
promedio extra anual de $1,665 mx por afio de sobrevida del paciente.

Reduccién menor
del 50% | Costo $1,615
0.133

Reduccién mayor
del 50% — Costo $1,615
0.867

Figura 5. Andlisis de Montecarlo para ablacion con etanol (PEIT) que muestra una tasa de éxito del 87% (reduccién del volumen nodular >50%)
con un costo de $1,615 mx por procedimiento.

la RFA contra el laser y del PEIT contra el laser (el lo que esta tendencia hacia la superioridad del PEIT
objetivo del estudio era mostrar no inferioridad, por contra el rayo laser tendra que ser demostrada en
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futuros estudios). Nuestro porcentaje de complicacio-
nes no es superior a lo reportado en estudios previos
de ablacién con PEIT ni tampoco a lo reportado en
estudios de RFA o de ablacidn con laser. El analisis
de Montecarlo mostré una minimizacion del costo del
PEIT en comparacién con la RFA, el rayo laser y la
cirugia.

Conclusiones

Nuestro estudio muestra que el PEIT logra una re-
duccidn exitosa del volumen nodular con un costo por
procedimiento menor que el calculado para la RFA,
el rayo laser y la cirugia, por lo que se demuestra su
costo-minimizacién. Consideramos que el PEIT es
una segura e infrautilizada alternativa a la cirugia en
individuos con adenomas tiroideos sélidos frios be-
nignos. Aunque no fue parte de nuestra hipdtesis
inicial, los resultados incluso muestran una tendencia
a la superioridad del PEIT contra el rayo laser, la cual
debera ser probada en futuros estudios. Siendo un
estudio piloto exploratorio, la mayor limitante de nues-
tro estudio es el tamafo de la muestra, requiriéndose
para futuros estudios una muestra representativa,
adecuada y valida. El tamafo de muestra se calcula-
ria segun la férmula®®:

No?Z?
(N-1)e? +5°Z°

donde n = tamafo de la muestra, N = tamafo de la
poblacion (pacientes en la consulta del investigador
principal con uno 0 mas nddulos tiroideos) &= des-
viacion estandar de la poblacion (valor constante 0.5),
Z = nivel de confianza (1.96 al 95% y 2.58 al 99%) y
e = limite aceptable de error muestral (entre 1y 9%),
con lo cual seria:

2 2
. 500x0.5"x1.96 = 96 pacientes

(499x0.09%) +(0.5%2x1.962)

Pensando en un abandono del 10%, consideramos
un numero total de pacientes de 106.
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