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RESUMEN

Introduccién: La enfermedad renal cronica y sus complicaciones conlleva una
alta carga de morbilidad y mortalidad en nuestro pais. Recientemente se ha
descrito una forma severa del hiperparatiroidismo secundario que asocia
malformaciones del sistema esquelético, denominado Sindrome de Sagliker.
Debido a que la hormona paratiroidea juega un papel importante en la alteracion
de la resorcién del calcio, pieza fundamental en la fisiopatologia de esta entidad, la
cirugia de paratiroides resulta una de las ultimas opciones de tratamiento de para
prevenir la progresion de la enfermedad con sus consecuentes deformidades; los
niveles de la misma representan un marcador util para evaluar la tasa de éxito de
la cirugia. Es importante hacer énfasis en que éste se considera como ultimo
recurso en pacientes con enfermedad avanzada, que no responden a tratamiento
meédico y en poblaciones donde el diagndstico oportuno se ve limitado por la falta

de recursos.

Objetivo: Conocer el comportamiento de los niveles séricos de hormona
paratiroidea en pacientes con diagnostico de Sindrome de Sagliker, operados de

paratiroidectomia subtotal.

Material y métodos: Se revisaron los registros de niveles séricos de hormona
paratiroidea previo a realizar paratiroidectomia subtotal, al mes y a los seis meses
posterior a la misma, en pacientes con Sindrome de Sagliker en el periodo

comprendido entre enero 2016 y abril 2018. En todos los casos, se consulté el



expediente clinico, los cuales se solicitaron en archivo clinico y se recabaron los

datos de laboratorio en el sistema MODULAB.

Analisis estadistico: Se analizaron datos recabados para las variables nominales
y Se expresaron en razones Yy proporciones, para las variables continuas en

medidas de tendencia central y dispersion.

Resultados: Se observdé una media de 3253.5 pg/dL para niveles séricos de
hormona paratiroidea, con un valor minimo de 2226 pg/dL y un valor maximo de
3574 pg/dL. Al mes posterior a la cirugia se encontré una media de 51.31 pg/dL y
a los 6 meses 585.19 pg/dL. En dos de los pacientes se observd existio
decremento en el primer registro posterior al procedimiento, con incremento
importante a los seis meses. De estos pacientes, uno cuenta con sospecha de
glandula supernumeraria, mientras que el otro, de acuerdo a los registros,
conserve una de las glandulas intacta. La media de disminucion de niveles de
paratohormona al mes posterior a paratiroidectomia subtotal fue de 98.08 % y a

los 6 meses de 82.43 %, lo que traduce en una ligera elevacién de los mismos.

Conclusiones: Los niveles séricos de hormona paratiroidea no se correlacionan
con la evolucidn clinica, pero pueden fungir como marcadores de mejoria posterior
a procedimiento quirdrgico en pacientes con hiperparatiroidismo severo
secundario a enfermedad renal crénica. Al realizar paratiroidectomia subtotal en
pacientes con Sindrome de Sagliker, existe un decremento importante de los

niveles séricos de esta hormona en el primer mes posterior al procedimiento con



tendencia al incremento a los 6 meses, lo cual se traduce en una probable
respuesta inadecuada al tratamiento.

Es importante correlacionar el estado clinico del paciente, asi como otros
marcadores bioquimicos que pronostiquen una mejor respuesta al tratamiento,

como calcio sérico, fosforo y densidad mineral 6sea.
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MARCO TEORICO

CONTEXTO HISTORICO

La historia del hiperparatiroidismo en la historia moderna es relativamente
reciente. Se le atribuye en 1852 la primera descripcion de las glandulas
paratiroides al anatomista britdnico Owen. Posteriormente continuo el estudio de
estas glandulas y su relacion con alteraciones 6seas. En 1963 Berson y Yalow

lograron identificar la hormona paratiroidea (1).

HOMEOSTASIS DEL CALCIO, SECRECION Y REGULACION DE LA HORMONA
PARATIROIDEA.

La homeostasis del calcio esta influenciada principalmente por la hormona
paratiroidea, vitamina D y sus derivados, y calcitonina. La secrecién de la hormona
paratiroidea esta regulada por los niveles séricos de calcio ionizado (principal
componente activo). Un decremento en el calcio ionizado del plasma de al menos
0.04 mmol/L puede elevar la hormona paratiroidea en el suero hasta en 100 %. La
hormona se libera en respuesta a niveles bajos del calcio i6nico y se inhibe con
niveles elevados del mismo. Los 6rganos blanco son rifiones, hueso y sistema
intestinal (1).

La hormona paratiroidea incrementa los niveles séricos de calcio a través de
diferentes mecanismos y es el principal regulador de cambios rapidos de este i6n.
En el rifidn, aumenta la resorcion tubular de calcio y disminuye la de fésforo. En el
sistema musculo esquelético, los osteoblastos poseen un receptor de hormona

paratiroidea que activa AMPc el cual estimula la respuesta de los osteoclastos.



También se encarga de manera indirecta de la conversion a nivel renal de 25-
hidroxivitamina D (colecalciferol) en 1,25-dihidroxivitamina D (calcitriol).
Igualmente interviene en la absorcion de calcio intestinal (1).

La hormona calcitonina juega un papel menos importante. Es secretada por las
células C parafoliculares de la glandula tiroides e inhibe la resorcion 6sea. El
metabolito activo de la hormona paratiroidea es PTH 1-84, con una vida media de
minutos, la cual es aclarada rapidamente de la circulacion sanguinea (1).
ANATOMIA DE LAS GLANDULAS PARATIROIDES

Su peso aproximado es de 50 a 60 mg cada una, con dimensiones normales de 5
mm de longitud, 3 mm de ancho y 1 mm en grosor. Tienen un contenido del 50 %
de grasa estromal. Usualmente se identifican 4 glandulas, pero existen casos
raros con glandulas supernumerarias las cuales pueden ser hiperfuncionantes. El
sitio primario de localizacion de las glandulas supernumerarias es en mediastino,
siguiéndole el timo y el cayado aortico. Su localizacion es variable pero en el 50 %
de los casos las paratiroides superiores se encuentran a nivel de la union
cricotiroidea, aproximadamente a 1 centimetro cefalicas a la yuxtaposicion del
nervio laringeo recurrente, muy relacionadas al polo superior de la tiroides. En el 1
% puede identificarse en espacio retroesofagico o paraesofagico. Se ha descrito
del 0.5 al 3 % de localizacion intratiroidea. Las glandulas paratiroideas inferiores
tienen una localizacién mas variable. En el 50 % se situan cerca del polo inferior
de la tiroides, 28 % dentro del ligamento tirotimico o en el timo, en mediastino

superior (1).
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HIPERPARATIROIDISMO SECUNDARIO A ENFERMEDAD RENAL

Los niveles normales de calcio se encuentran entre 8.5y 10.5 mg/dL, Valores por
encima de estas cifras indican hipercalcemia. La principal causa de hipercalcemia
en paciente no hospitalizados es hiperparatiroidismo primario, pero existe un
hiperparatiroidismo fisiolégico secundario a enfermedad renal. Resulta de una
hipocalcemia sostenida por meses o afios que estimula de manera cronica la
secrecion de la hormona paratiroidea. Esto ocurre en enfermedad renal en
estadios 3, 4 y 5 de la clasificacion K-DOQI e inicia con elevacion de los niveles de

fosfato (>4.6 mg/dL) con disminucién de los niveles de calcio (1).

SINDROME DE SAGLIKER

El sindrome de Sagliker es una entidad recientemente descrita que se presenta en
paciente con enfermedad renal crénica con tratamiento inadecuado o inexistente
(2).

Es una presentacion exagerada de osteodistrofia renal, enfermedad renal cronica,
hiperparatiroidismo secundario, deformidades faciales, estatura baja, alteraciones
O0seas del craneo y cara, destruccion del maxilar y la mandibula, forma vy
localizacion anormal de las piezas dentales, acumulacién de tejido blando en la
parte superior de la cavidad oral, maloclusion, extremo distal de los dedos de la
mano curvo, deformidades en escapula y rodilla, hipoacusia y desordenes
neuropsiquiatricos como depresion (2), (3), (4). Existe maloclusién debido a
crecimiento excesivo del maxilar y una deficiencia mandibular (5), catalogadas
como grado Il con malformacion frontal y hacia delante de la mandibula superior

(6). Ademas de los cambios esqueléticos generados por el incremento de la
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hormona paratiroidea, la fosfatasa alcalina activada juega un papel importante en
las alteraciones Oseas (7).

Las alteraciones esqueléticas son secundarias a un dafo en los centros de
crecimiento, asi como cambios subperiosticos. Se acompafa también de tumores
pardos, que son lesiones ocasionadas por una actividad osteoclastica rapida y
esclerosis peritrabecular (7).

La apariencia que desarrollan en muy similar a la de los pacientes con talasemia,
por lo que es posible confundir el diagndstico (8).

El hiperparatiroidismo secundario, especialmente con presentacion en la nifiez o
adolescencia, tiene un efecto devastador, principalmente en el sistema musculo
esquelético (8).

Se ha reportado también una incidencia de hipoacusia en 20 al 87 % de los
pacientes adultos y 28 a 30.4 % de los nifios. La etiologia es desconocida y se han
considerado factores como neuropatia central o periférica, alteraciéon en el
metabolismo de los electrolitos en uremia, la similitud entre los antigenos del rifidn
y la céclea, neuropatia urémica del octavo par craneal. En su estudio, Alper
reporta una incidencia de hipoacusia neurosensorial del 60 % en pacientes con
sindrome de Sagliker, de los cuales todos estaban bajo sustitucion renal con
hemodialisis, aunque la relacién con ésta ultima e hipoacusia no se ha esclarecido
bien (9).

Otro sistema importante que resulta afectado es el neurolégico, encontrando
alteraciones en el 100 % de los pacientes. Se ha descrito cefalea (50 %),
polineuropatia (33.3 %), mononeuropatia (25 %), epilepsia (25 %), entre otros, asi

como patologia psiquiatrica en el 50 %, principalmente depresion (25 %), ansiedad
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(16.6 %) (10).

Aunque su etiologia exacta aun permanece incierta, se ha asociado a la presencia
de mutacion en los exones del gen GNAS1 en el 40 % de pacientes con el
sindrome (6) (8).

En 1953, Cohen y Diamond describen alteraciones del esqueleto en pacientes con
hiperparatiroidismo secundario a enfermedad renal crdnica, pero es hasta 2004
cuando el Dr. Sagliker define de manera detallada esta condicion y le otorga un
nombre (2).

La incidencia en 2004 reportada por el Dr. Sagliker fue de 0.5 % de los pacientes
en hemodialisis en Turkia, donde se llevd acabo por primera vez la identificacion
de este sindrome (2), (3). El Dr. Sagliker describe en su articulo en 2004 a dos
paciente con alteraciones faciales marcadas que se encontraban en estadio renal
terminal. Se realiz6 una busqueda en diversos centros de hemodialisis, resultando
en 25 casos de pacientes que cumplian con estas caracteristicas, integrando asi
el Sindrome de Sagliker (3). Al 2012, se encuentran reportados 60 casos en la
literatura (11).

Los cambios musculo esqueléticos no pueden ser revertidos, incluso después de
un trasplante renal (8).

En su articulo del 2014, Xiao Hong, en Shangai, describe un caso en una mujer de
53 afios con enfermedad renal crénica, la cual presentaba niveles séricos de PTH
mayores a 1000 pg/dL previo a someterse a paratiroidectomia subtotal. Los
niveles disminuyeron a 300 pg/dL pero fue necesario reintervenirla para retirar el
implante en antebrazo debido a recurrencia de la enfermedad. Descendieron los

niveles en un lapso de 8 afos pero volvié a presentar elevacion de los mismo,
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identificandose glandula paratiroidea ectopica en mediastino, la cual fue resecada
(2).

Onder Yabascan en 2013 describe el caso de una nifia con enfermedad renal
cronica secundaria a glomeruloesclerosis focal segmentaria refractaria a
tratamiento, con hiperparatiroidismo severo secundario que no remitid posterior a
paratiroidectomia. La paciente presenta deformidad 6sea severa y alteraciones

craneofaciales, con niveles de PTH mayor a 1000 pg/dL (12).

PARATIROIDECTOMIA

El tratamiento ideal es el trasplante renal oportuno y la extirpacion parcial de las
glandulas paratiroides o la supresion de la hormona paratiroidea con calcio
miméticos que se unen a los receptores sensibles al calcio en las glandulas (7)
(13). Normalmente, la sustitucion de la funcion renal y el tratamiento médico
inducen un cambio en la morfologia de las glandulas, con hiperplasia nodular
difusa y crecimiento monoclonal celular de las mismas (14).

Aproximadamente el 15 % de los pacientes requieren paratiroidectomia, segun un
estudio del Dr. R. Schneider en Alemania, en el cual se incluyeron a 606 pacientes
con enfermedad renal cronica sometidos a este procedimiento. Existen algunas
variantes de la técnica: paratiroidectomia total (remover las 4 glandulas), con o sin
reimplante de una de ellas, o paratiroidectomia subtotal (remover 3.5 glandulas).
En caso de reimplante, existe la posibilidad de que este tejido se vuelva
hiperfuncionante nuevamente. La glandula que se elije para autotrasplante es la
que conserve una apariencia mas fisiolégica y menos nodular y se debe preservar

una pieza en fragmentos, que midan 1 x 1 x 1 mm cada uno, para posteriormente
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reimplantarse en el area del antebrazo. De igual manera, en la paratiroidectomia
subtotal, se preserva una porcion de la glandula menos patologica. En algunos
casos, el procedimiento se acompafia en ocasiones de hemitiroidectomia y

timectomia uni o bilateral (14).

Segun un estudio realizado por Schneider en 2012, la necesidad de realizar una
reintervencion en pacientes con hiperparatiroidismo secundario a enfermedad
renal cronica, fue de 0.4 % en los pacientes con paratiroidectomia total con
autotrasplante, 0 % en paratiroidectomia total sin trasplante autélogo, 4.8 % en
paratiroidectomia subtotal. En este ultimo grupo, la causa de reintervencion fue la
existencia de una glandula supernumeraria, identificada en el mediastino (14).

Uno de los importantes indicadores de mejoria posterior al procedimiento
quirurgico es la cuantificacion de los niveles séricos de hormona paratiroidea vy la

disminucién de la misma en relacion con los niveles preoperatorios (15).

INDICACIONES PARA EXPLORACION QUIRURGICA DE GLANDULAS
PARATIROIDES

La decisidn para intervenir a un paciente con hiperparatiroidismo clinicamente
estable, se basa en la prediccion de potenciales complicaciones (1). Se ha
observado que realizar una paratiroidectomia en pacientes en dialisis se asocia a
una mayor sobrevida de los pacientes del 15 hasta el 57 %, asi como una mejoria
de hipercalcemia, hiperfosfatemia, calcificaciones de los tejidos, densidad mineral

Osea y calidad de vida (16).
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La principales indicaciones sugeridas para realizar cirugia son las siguientes.

Niveles de hormona paratiroidea por encima de 800 pg/ml que persisten por
mas de 6 meses, a pesar de tratamiento meédico con vitamina D y
calciomiméticos (16).

Pacientes con niveles de hormona paratiroidea entre 600 y 800 pg/ml que
se acompafa de lo siguiente (16):

o Hipercalcemia persistente o hiperfosfatemia (calcio sérico corregido
mayor de 10.2 mg/dl o fésforo mayor a 5.5 mg/dl a pesar de haber
tenido tratamiento con analogos de vitamina D y calciomiméticos.

o Riesgo elevado o presencia de calcifilaxis.

o Anemia resistente a eritropoyetina o que no se atribuye a otras
causas (por ejemplo deficiencia de hierro o0 sangrado
gastrointestinal).

El producto del fosfato de calcio elevado mayor de 77 a 70 (17).
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JUSTIFICACION

La enfermedad renal crénica y sus complicaciones conlleva una alta carga de
morbilidad y mortalidad en nuestro pais. Debido a las caracteristicas de la
poblacién, hay un subdiagndstico de la misma, por lo cual el paciente se presenta
a atencion médica cuando el dafo irreversible se ha establecido. Cuando el dafo
se perpetua, se genera hiperparatiroidismo secundario, con alteraciones en los
niveles de fosforo y calcio y estimulacion sostenida de los niveles de hormona

paratiroidea.

Recientemente se ha descrito una forma severa del hiperparatiroidismo asociado a
malformaciones del sistema esquelético. En el afio 2004 se publica por primera
vez una serie de casos que describe a pacientes con las mismas caracteristicas
clinicas, el cual fue denominado Sindrome de Sagliker. Este sindrome se presenta
en pacientes con enfermedad renal terminal con tratamiento inadecuado o

inexistente y una probable predisposicion genética.

Debido a que la hormona paratiroidea juega un papel importante en la alteracion
de la resorcion del calcio, pieza fundamental en la fisiopatologia de esta entidad, la
cirugia de paratiroides resulta en uno de los tratamientos de ultima eleccion para

prevenir la progresion de la enfermedad con sus consecuentes deformidades.

En el Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI en el servicio
de Cirugia de Cabeza y Cuello se lleva a cabo muy frecuentemente cirugia de las

glandulas paratiroides, especificamente paratiroidectomia subtotal. Entre la
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poblacién de esta unidad, contamos con algunos casos de pacientes portadores

del Sindrome de Sagliker.

Ante la escases de datos a nivel mundial sobre el seguimiento de pacientes con
Sindrome de Sagliker operados de paratiroidectomia subtotal a corto o largo
plazo, es de vital interés recopilar la informacion util sobre el resultado y prondstico
de nuestros pacientes, para compararlo con la informacion disponible y
documentar dichos datos para continuar con el seguimiento en futuras

investigaciones.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Sindrome de Sagliker es una entidad recientemente descrita, la cual engloba
pacientes con enfermedad renal en estado terminal e hiperparatiroidismo
secundario. Mundialmente se conoce aun muy poco acerca de la génesis,
evolucion natural, prondstico, resultados y seguimiento. Aun se desconoce cual es

la mejor alternativa de tratamiento, ya que existe una alta tasa de recidiva.

El nuestro centro hospitalario, dentro del volumen de pacientes con
hiperparatiroidismo secundario a enfermedad renal cronica, contamos con una
pequefia poblacion diagnosticada con este sindrome, los cuales no son
manejados de manera enfocada a su problema especifico, siendo englobados en
el grupo de hiperparatiroidismo secundario a enfermedad renal crénica, debido a
la falta de datos disponibles, por lo cual es necesario, documentar el seguimiento
medido en los niveles de hormona paratiroidea en los pacientes operados en

nuestro servicio, para poder mejorar la estrategia de tratamiento.

Uno de los parametros utilizados para el seguimiento es la hormona paratiroidea,
la cual es un indicador de mejoria, por lo que es importante llevar el registro del
comportamiento de los niveles de la hormona en los pacientes posterior al

procedimiento quirurgico.

¢ Cual es la experiencia en el seguimiento a seis meses de los niveles séricos de
hormona paratiroidea en pacientes con Sindrome de Sagliker sometidos a

paratiroidectomia subtotal en el servicio de Cirugia de Cabeza y Cuello del
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Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional

Siglo XXI, durante el periodo comprendido en enero 2016 a abril 2018.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Conocer el comportamiento de los niveles séricos de hormona paratiroidea en
pacientes con diagndstico de Sindrome de Sagliker, operados de
paratiroidectomia subtotal en el servicio de Cirugia de Cabeza y Cuello del
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional

Siglo XXI, durante el periodo comprendido en enero 2016 a abril 2018.

Objetivos especificos
Identificar la informacion epidemiolégica de cada paciente como edad, sexo, fecha
de cirugia, niveles séricos de hormona paratiroidea preoperatorios, al mes y a los

seis meses posterior a paratiroidectomia total.
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HIPOTESIS

No se requiere para el presente trabajo, ya que unicamente se va a describir el
comportamiento de los niveles de hormona paratiroidea preoperatoria, al mes y a
los seis meses en pacientes con Sindrome de Sagliker operados de

paratiroidectomia subtotal.
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MATERIAL Y METODOS

Diseno del estudio

Descriptivo y retrospectivo.

Universo de trabajo

Pacientes con diagnostico de Sindrome de Sagliker intervenidos quirurgicamente
de paratiroiectomia subtotal por el servicio de Cirugia de Cabeza y Cuello en el
Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda" del Centro Médico Nacional

Siglo XXl del IMSS, durante el periodo comprendido entre enero 2016 y abril 2018.

Calculo del tamaiio de la muestra
No se requiere ya que se trata de un estudio observacional retrospectivo en un

tiempo previamente determinado.

Lugar o sitio del estudio

Servicio de Cirugia de Cabeza y Cuello de la Unidad de Alta Especialidad (UMAE)
Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda" del Centro Médico Nacional
(CMN) "Siglo XXI" del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) en la Ciudad de

México.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

1.

Pacientes con edad igual o mayor a 16 afos y menor a 80 afos con
diagndstico de hiperparatiroidismo secundario a enfermedad renal.

Que se les haya practicado paratiroidectomia subtotal.

Que tengan diagnodstico confirmado de Sindrome de Sagliker.

Pacientes atendidos por el servicio de Cirugia de Cabeza y Cuello en el
Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda" del Centro Médico
Nacional Siglo XXI del IMSS, durante el periodo comprendido entre enero 2016

y abril de 2018.

Criterios de exclusion:

1.

Pacientes con Sindrome de Sagliker que se hayan operado fuera del servicio
de Cirugia de Cabeza y Cuello en el Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo
Sepulveda" del Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS,

Pacientes cuyos expedientes se encuentren extraviados o incompletos.
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DESCRIPCION DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO

. Definicién Definicién Tipo de Escala de
Variable . . .
Conceptual Operacional variable medicion
) Numero de ainos que
Tiempo que ha .. .
vivido una persona ha vivido una persona | Cuantitativa
Edad b hasta el momento del | Continua o Afos
contando desde su _ . .
. evento quirurgico Discontinua
nacimiento .
estudiado
. Conjunto de
Conjunto de ) e
. caracteristicas
caracteristicas e
e bioldgicas que . .
bioldgicas que . . Nominal Masculino
Sexo . . definen a la especia s, .
definen a la especia Dicotdmica | Femenino
humana como
humana como .
masculino o
hembras o machos .
femenino
. Indicacion del tiempo
., Indicacion del o ,

Fecha de cirugia . en el que sucede la | Cuantitativa | Dia Mesy
L tiempo en el que . , . . N
inicial L paratiroidectomia Discontinua Aho

sucede la cirugia
subtotal
Cantidad de Ultimo registro de
Niveles séricos de hormona hormona
hormona paratiroidea en paratiroidea Cuantitativa mL
paratiroidea sangre presente en disponible en la Continua P9
preoperatoria la dltima medicién consulta previo a la
previo a la cirugia. cirugia.
Cantidad de
Niveles séricos de hormona Registro de hormona
hormona paratiroidea en paratiroidea Cuantitativa og/mL
paratiroidea un mes | sangre presente en disponible al mes Continua
posterior a la cirugia | la medicidn al mes posterior a la cirugia.
posterior a la cirugia.
Cantidad de
Niveles séricos de hormona Registro de hormona
hormona aratiroidea en aratiroidea o
. P . P . . Cuantitativa
paratiroidea a los sangre presente en disponible a los seis pg/mL

seis meses posterior
a la cirugia

la medicién a los seis
meses posterior a la
cirugia.

meses posterior a la
cirugia.

Continua
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PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO
Por tratarse de un estudio descriptivo, se analizaron los datos recabados para las
variables nominales y se expresaran en razones y proporciones. Para las variables

continuas se expresaron en medidas de tendencia central y dispersion.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Se revisaron los registros clinicos de laboratorio en pacientes operados de
paratiroidectomia subtotal por el servicio de Cirugia de Cabeza y Cuello en el
Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda" del Centro Médico Nacional
Siglo XXI del IMSS, durante el periodo comprendido entre enero 2016 y abril de
2018.

En todos los casos se consultaron los expedientes clinicos para obtener la
informacion necesaria acerca de los pacientes. Se solicitaron los expedientes al
servicio de archivo clinico de los pacientes candidatos a revision y se realiz6 la
recoleccion de datos en la hoja de datos para la investigacion. Se recabaron de los
expedientes y del sistema MODULAB los laboratorios realizados a los pacientes
necesarios para completar la informacién requerida.

El estudio inicio con los datos registrados al ser admitidos los pacientes al sistema
hospitalario por primera vez en la consulta externa del servicio de Cirugia de

Cabeza y Cuello y terminé seis meses posterior a la intervencidn quirurgica.
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ASPECTOS ETICOS

Los investigadores garantizan que este estudio tiene apego a la legislacion y
reglamentacion de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud, lo que brindara mayor proteccion a los sujetos del estudio, los cuestionarios
y los resultados de las pruebas clinicas y de laboratorio, seran guardados de
manera confidencial (los datos obtenidos seran conocidos unicamente por los
investigadores responsables del trabajo), para garantizar su privacidad.

No se realizd ningun procedimiento experimental en la poblacion estudiada, se

trata de un estudio descriptivo, retrospectivo, basado en los expedientes clinicos

de los pacientes, por lo tanto con riesgo menor al minimo para éstos.

Los procedimientos de este estudio se apegan a las normas éticas, al Reglamento

de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion y se llevara a cabo en

plena conformidad con los principios de la “Declaracion de Helsinki” y sus
enmiendas. Los investigadores garantizan que:

- Se realizé una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a
realizar.

- Este protocolo sera realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la
supervision de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados
en su especialidad.

- Este protocolo guardara la confidencialidad de las personas. La informacion
obtenida se mantendra confidencial, sin registrar nombres o numeros de
seguridad social en el cuerpo de trabajo, que permita identificar de forma

posterior a los pacientes. Todos los autores firmaran una carta de
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confidencialidad sobre el protocolo y sus resultados de manera que garantice
reducir al minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental y su
personalidad.

En la publicacién de los resultados de esta investigacion se preservara la
exactitud de los resultados obtenidos.

En este protocolo no se necesita obtener una carta de consentimiento
informado porque se trata de un estudio observacional descriptivo cuyos datos

necesarios estan contenidos en el expediente clinico de los pacientes.
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RESULTADOS

Se revisaron los registros electrénicos y en los archivos clinicos disponibles en
nuestro sistema de pacientes hospitalizados en el servicio de Cirugia de Cabeza y
Cuello del Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda" del Centro
Médico Nacional Siglo XXI, los cuales cuentan con diagnoéstico documentado de
hiperparatiroidismo severo secundario a enfermedad renal cronica, Sindrome de
Sagliker y que hayan sido sometidos a paratiroidectomia subtotal por nuestro
servicio, durante el periodo comprendido en enero 2016 a abril 2018.

La busqueda arrojo a 6 pacientes a quienes se les realizé dicho procedimiento, de
los cuales todos cumplieron con los criterios de inclusidon para el estudio,
incluyendo niveles de PTH elevada que persistid mas de 6 meses a pesar de
tratamiento médico.

Dentro del total de los paciente, se encontré una distribucion de 66.66 % hombres

y 33.33 % mujeres (Grafica 1).

GRAFICA 1. DISTRIBUCION Gréfica 2. EDAD
DE SEXO

é

1
= HOMBRES = MUJERES . .

20 - 30 ANOS 31-40ANOS 41 - 50 ANOS 51 - 60 ANOS

La media de edad fue de 34.67 + 4.12 afios, con una minima de 25 afios y una
maxima de 52 afios (Grafica 2).

Se revisaron los niveles séricos de hormona paratiroidea previo al procedimiento
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quirurgico, al mes y a los 6 meses posterior al mismo. Se encontré que la media
de los niveles de hormona paratiroidea previo al evento quirurgico fueron de
3253.5 pg/dL, con un valor minimo de 2226 pg/dL y un valor maximo de 3574
pg/dL. Al mes posterior a la cirugia se encontré una media de 51.31 pg/dL y a los

6 meses 585.19 pg/dL (Tabla 1) (Grafica 3).

HORMONA PARATIROIDEA
Niveles Séricos (pg/dL)

PRE QUIRURGICA 1 MES 6 MESES

1 3574 14.71 Sin registro

2 3591 17.6 96.5

3 3173 32.4 1548

4 3719 31.21 133.9

5 2226 157.3 1062.6

6 3255 54.75 84.99
3253.5 +/- 499.27 | 51.31 +/- 49.13 585.19 +/- 607.88

Para el paciente numero 1 no se encontraron registros de niveles séricos de PTH
a los 6 meses posterior al procedimiento, pero presentd disminucion del 99.59 %
de los niveles de PTH en relacion a los preoperatorios y al mes. El paciente
numero 2 refiri6 mejoria clinica en las notas registradas en el expediente, asi
como disminucion de los requerimiento de eritropoyetina posterior al evento
quirurgico. Este paciente presentd una disminucion de PTH al mes de 99.51 % y
de 97.31 % comparado con los niveles séricos pre operatorios. Los pacientes
numero 3, 4 y 5 presentaron evolucion bioquimica normal al mes posterior a
cirugia, con disminucion de PTH en 98.98 %, 99.16 % y 92.93 % respectivamente.
Sin embargo, los pacientes numero 3 y 5 solo presentaron disminucion de los
mismos del 51.21 % y 52.26 %, respectivamente, comparando el preoperatorio

con los niveles registrados a los 6 meses posterior a paratiroidectomia subtotal. En
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el caso del paciente numero 3, no se encontraron datos en el expediente que
justificaran la elevacion de los niveles de hormona posterior a los 6 meses. En el
caso del paciente numero 5, se reviso la nota quirurgica, en la cual reportan que,
no fue posible al momento de la cirugia, identificar la glandula paratiroidea
superior derecha, lo cual podria ser la causa de la persistencia de elevacion de
PTH. El paciente numero 4 mostré adecuada evolucion bioquimica a los 6 meses,
con ligera elevacion de PTH, cuantificando una disminucion del 96.40 %, ademas
de referir mejoria el dolor 6seo. Por ultimo, el paciente numero 6 registro
disminucién de PTH al mes y a los 6 meses de 9832 % y 97.39 %
respectivamente (Tabla 2).

La media de disminucion de niveles de paratohormona al mes posterior a
paratiroidectomia subtotal fue de 98.08 % y a los 6 meses de 82.43 %, lo que

traduce en una ligera elevacion de los mismos.

GRAFICO 3. Niveles sércios de PTH Disminucion de

niveles séricos PTH

dL
(pg/ ) 1 mes 6 meses
100% 3255 54-75 £569% pre operatorio pre operatorio
-2.46% -99.60%
80% 2226 +573
37 -99.51% -97.31%
60% . i o i .
° 31ka g 98.98% 51.21%
40% 35 -99.16% -96.40%
M
20% - 394 -92.93% -52.26%
\ -98.32% -97.39%
0% ke
Prequirdrgica 1 mes 6 meses MEDIA
-81.89% -82.36%
_—1 —2 3 =—4 5 6
Tabla 2.
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DISCUSION

Existe un incremento en morbilidad y mortalidad relacionada a la enfermedad renal
cronica y a sus complicaciones en nuestro pais. Una de éstas complicaciones se
encuentra asociada al aumento de los niveles séricos de hormona paratiroidea,
que en raras ocasiones engloban un tipo de hiperparatiroidisimo severo
denominado Sindrome de Sagliker. Esta entidad infrecuente fue descrita
recientemente y al 2012 solo se contaba con 60 casos reportados, de acuerdo a

un estudio realizado por Mejia Pineda.

Uno de las propuestas terapéuticas en casos refractarios a tratamiento médico o
en estadios muy avanzados, con deformidades O&seas importantes, la
paratiroidectomia subtotal. Con este procedimiento se espera un decremento
inmediato de los niveles en sangre de la hormona. Esta hormona es considerada
en el estudio de Zhan como uno de los indicadores importantes de mejoria

posterior al procedimiento quirurgico.

En este estudio se revisa de manera retrospectiva y descriptiva a pacientes con
diagnodstico de Sindrome de Sagliker que han sido sometidos a paratiroidectomia
subtotal en nuestra unidad y que cuentan con niveles séricos de hormona
paratiroidea documentados previo al procedimiento y uno y seis meses posterior al
mismo. La muestra a estudiar es pequefa, pero representa una poblacion
importante de esta entidad, por lo cual nuestro estudio tiene una gran relevancia.,
en relacion a un total de casi 250 pacientes con hiperparatiroidismo secundario al

afno, que amerita cirugia.
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En todos los casos se reportd un decremento importante de los niveles séricos de
hormona paratiroidea posterior al procedimiento. Se registré elevacion de los
mismos a los 6 meses posterior al procedimiento, siendo ésta mas marcada en
dos pacientes. De estos pacientes, encontramos registros en el expediente en los
cuales senalan que durante el procedimiento, no fue posible identificar una de las

glandulas, lo cual justifica este comportamiento de los parametros bioquimicos.
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CONCLUSIONES

De acuerdo a la experiencia en el Servicio de Cabeza y Cuello con el manejo
quirurgico de los pacientes con hiperparatiroidismo severo secundario a
enfermedad renal cronica, una entidad infrecuente descrita por el Doctor Sagliker,
se concluye que existe un decremento importante de los niveles séricos de
hormona paratiroidea en el primer mes posterior al procedimiento. Estos no se
correlacionan con la evolucion clinica, pero pueden fungir como marcadores de
mejoria posterior a procedimiento quirurgico.

De acuerdo a los resultados obtenidos en este estudio, existe registro de
disminucién de los niveles séricos de paratohormona en todos los pacientes a
excepcion de dos. En uno de estos pacientes, se registro en el expediente una de
las glandulas como no identificada durante la cirugia, lo cual justifica el
comportamiento bioquimico que presentd. El paciente continua en seguimiento,
contemplando una probable reintervencién en el futuro breve. Una vez que se
cuenten con estudios de localizacion positivos, tanto el paciente numero 5, cuya
sospecha es de una glandula paratiroides supernumeraria, y el paciente numero 3,
que tuvo reseccidon incompleta al no encontrar una de las glandulas durante la
cirugia. En relacion al seguimiento del resto de los pacientes que se mantuvieron
con adecuado control, que pendiente evaluar vigilar su evolucion.

La cirugia de paratiroides forma parte del algoritmo terminal del manejo del
hiperparatiroidismo secundario a enfermedad renal cronica. Es importante hacer
enfasis que no forma parte del tratamiento inicial y que el manejo debe enfocarse
a la prevencion y atencidon temprana de la patologia, para asi evitar

complicaciones.
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Este estudio se enfoca en registrar y describir la casuistica de la unidad. Valdria la
pena valorar la mejoria del paciente con otros parametros mas objetivos vy
sensibles, como densidad Osea y, posiblemente, extender el periodo de
observacién en los paciente intervenidos, 1 afio o mas, antes de ser dados de alta

por nuestro servicio.
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ANEXOS:

ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “BERNARDO SEPULVEDA”
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN PROYECTOS DE
INVESTIGACION

Lo (a) estamos invitando a participar en el estudio de investigacion titulado: “niveles séricos
de hormona paratiroidea posterior a paratiroidectomia subtotal en pacientes
con hiperparatiroidismo severo secundario a enfermedad renal croénica:
Sindrome de Sagliker. Seguimiento a seis meses. Experiencia del servicio de

Cirugia de Cabeza y Cuello”, que se llevara a cabo en el Servicio de Cirugia de Cabeza y
Cuello del Hospital de Especialidades en el Centro Médico Nacional Siglo XXI.

El propésito del estudio es identificar la informacién epidemiolégica de cada paciente como edad,
sexo, fecha de la cirugia, cuantificacion de niveles séricos de hormona paratiroidea previo al
procedimiento, un mes y seis meses posterior al mismo. Usted esta siendo invitado porque se le
realizé ese procedimiento quirdrgico. Al igual que usted, mas personas, derechohabientes del
IMSS, seran invitadas. Su participacién es completamente voluntaria. Por favor, lea la informacion
que le proporcionamos y haga las preguntas que juzgue pertinentes antes de decidir si desea o no
participar.

Si usted acepta participar, se revisara su expediente clinico y se obtendra la informacion necesaria
para el estudio.

La evaluacion clinica que realizaremos no presenta riesgo alguno para su integridad fisica y/o
mental.

El beneficio de su participaciéon en este estudio es obtener informacién en el seguimiento a corto y
largo plazo de pacientes con Sindrome de Sagliker que han sido sometidos a cirugia de glandulas
paratiroides, asi como identificar la el impacto que ha tenido la misma sobre los niveles de
hormona paratiroidea.

Es importante que sepa que no recibird un pago por su participacion y que el estudio no implica
gasto alguno para usted, de la misma manera, es importante que sepa que conserva el
derecho de retirarse del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente, sin
que ello afecte la atencion médica que recibe del Instituto.

Usted no recibira ningun beneficio directo por su participacion, sin embargo los resultados
permitiran obtener informacién para mejorar en el servicio que se brinda a los pacientes.

La informacion que nos proporcione para identificarlo(a) (nombre, teléfono y direccién), al igual que
sus respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas y de laboratorio, seran
guardados de manera confidencial (los datos obtenidos seran conocidos uUnicamente por los
investigadores responsables del trabajo), para garantizar su privacidad.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, no se dara
informacion que pudiera revelar su identidad, la cual sera protegida al asignarle un nimero que
utilizaremos para identificarle en nuestras bases de datos.

Si tiene dudas sobre su participacién puede comunicarse al siguiente nimero de teléfono (55)
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56276900.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la
Unidad de Congresos, colonia Doctores, México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56276900
extension 21230, correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx.

Declaracion de Consentimiento

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me ha
leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me han dado la oportunidad de hacer
preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfacciéon. Se me ha dado una copia
de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Le he explicado el estudio de investigacidn al participante y he contestado todas sus preguntas.
Considero que comprendié la informacion descrita en este documento y libremente da su
consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma del encargado de obtener el CI Fecha

Firma de los testigos
Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé este formato de consentimiento informado
en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre del Testigo 1 Parentesco con participante
Firma del Testigo 1 Fecha
Nombre del Testigo 2 Parentesco con participante
Firma del Testigo 2 Fecha
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS DE NIVELES SERICOS DE HORMONA
PARATIROIDEA POSTERIOR A PARATIROIDECTOMIA SUBTOTAL EN
PACIENTES CON HIPERPARATIROIDISMO SEVERO SECUNDARIO A
ENFERMEDAD RENAL CRONICA: SINDROME DE SAGLIKER. SEGUIMIENTO
A SEIS MESES. EXPERIENCIA DEL SERVICIO DE CIRUGIA DE CABEZA Y

CUELLO.

A. INFORMACION GENERAL
Nombre:

NSS:

Edad:

Género:

B. INFORMACION QUIRURGICA

Fecha de cirugia:

C. INFORMACION CLINICA

Niveles de Hormona paratiroidea preoperatoria:

Niveles de Hormona paratiroidea al mes posterior a intervencidn quirurgica:
Niveles de Hormona paratiroidea a los seis meses posterior a intervencién

quirurgica:
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ANEXO 3. CARTAS DE CONFIDENCIALIDAD

México, DF. a de del ano 2018.

Yo, C. Dra. Claudia Itzé Pérez Alvarez en mi caracter de investigadora
responsable del proyecto titulado “Niveles séricos de hormona paratiroidea
posterior a paratiroidectomia subtotal en pacientes con hiperparatiroidismo
severo secundario a enfermedad renal crénica: Sindrome de Sagliker.
Seguimiento a seis meses. Experiencia del servicio de Cirugia de Cabeza y
Cuello”, con domicilio ubicado en Avenida Cuauhtémoc 330, Colonia Doctores.
Cuauhtémoc, Ciudad de México. C.P. 06720, me comprometo a resguardar,
mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes,
reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos,
directivas, directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos, notas,
memorandos, archivos fisicos y/o electronicos, estadisticas o bien, cualquier otro
registro o informacion que documente el ejercicio de las facultades para la
evaluacion de los protocolos de investigacion, a que tenga acceso en mi caracter
investigador responsable, asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los
datos personales contenidos en los sistemas de informacion, desarrollados en el
ejercicio de mis funciones como investigador responsable.

Estoy en el conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento a lo antes
expuesto estaré sujeto a las sanciones civiles, penales o administrativas que
procedan de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de
Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Codigo Penal del Distrito
Federal, a la Ley Federal de Protecciéon de Datos Personales en Posesion de los

Particulares y demas disposiciones aplicables en la materia.

Acepto

Nombre, matricula y firma
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