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RESUMEN

Antecedentes. — La enfermedad renal cronica es una patologia frecuente en nuestro medio, que
conlleva cambios significativos a nivel hormonal debido a la alteracion en la produccion,
metabolismo, transporte, uniéon a proteinas y eliminacién hormonal, siendo el Hipotiroidismo
Subclinico una de las disfunciones més frecuentes.

El Hipotiroidismo Subclinico se ha asociado a un incremento de la mortalidad por casusas
cardiovasculares. Po lo que una deteccion oportuna de Hipotiroidismo Subclinico, nos permitiria
brindar un tratamiento adecuado y asi disminuir la mortalidad por causas cardiovasculares.
Objetivo. — Determinar la frecuencia del hipotiroidismo subclinico en pacientes con enfermedad
renal crénica con didlisis peritoneal

Material y métodos. — Se realizard un estudio Observacional, retrospectivo, transversal y
descriptivo en un grupo de 203 pacientes con enfermedad renal crénica en dialisis peritoneal del
Hospital General Regional N. 72 IMSS. Se realizara revision de expedientes y mediante la
plataforma LANCET se localizara aquellos que cumplan criterios de Hipotiroidismo Subclinico,
posteriormente la informacién sera registrada en el programa Excel y se analizara mediante IBM
SPSS version 22 para Windows.

Grupo de investigacion. - Investigador: Dr. Moisés Moreno, Alumno: Dra. Nancy Diaz Chavez
Recursos humanos y materiales. — Computadora, internet, programas de cémputo
especializados propios del instituto y del investigador.

Experiencia del grupo: EIl equipo de trabajo cuenta con experiencia en la elaboracion de
trabajos de investigacion transversales.

Tiempo para desarrollarse: 12 meses.



MARCO TEORICO
HIPOTIROIDISMO

El hipotiroidismo se refiere a la condicion patoldégica comun de deficiencia de hormona tiroidea.
Debido a la gran variacion en la presentacioén clinica y ausencia general de especificidad de los
sintomas, la definicion de hipotiroidismo es predominantemente bioquimica. (1)

El hipotiroidismo subclinico se define como una elevacion de las concentraciones séricas de
hormona estimulante de la tiroides (TSH), pero las concentraciones séricas de tiroxina libre (T4
y triyodotironina (T3) son normales. De acuerdo a la Endocrine Society, American Thyroid
Association (ATA y American Association of Clinical Endocrinologist (AACE) se establecié como
punto de cohorte niveles séricos de TSH por encima de 4.5 mIU/L para el diagnéstico de

hipotiroidismo subclinico. (2)

ENFERMEDAD RENAL CRONICA

La enfermedad renal crénica se define como una tasa de filtracién glomerular (TFG) inferior a 60
ml/min/1.73m2 o uno o mas marcadores de disfuncién renal (albuminuria, anormalidades en
sedimento urinario, desordenes tubulares) asi como anomalidades estructurales o histoldgicos,
por al menos 3 meses. (3)

Para su diagnéstico bioquimico, se debe estimar la TFG, el cual se puede realizar mediante el
célculo de ecuaciones que ajustan los factores que afectan la creatinina sérica y la depuracién

de creatinina como edad, sexo y raza. El mas utilizado es la ecuacién CKD.EPI:

GFR = 141 x min (Scr/x,1)* x max(Scr/x,1)~ 2% x 0.993%GE » (1.018 if female) x
(1.159 if black)

Tras la confirmacién diagndstica, la ERC se clasificard segun las categorias de acuerdo a la TFG
y albuminuria, los grados de filtracién glomerular en 6 grados: Grado 1: G1 o Normal con una
TFG > o igual a 90 ml/min/1.73m2; Grado 2: G2 o Ligeramente disminuido con una TFG 60-89
ml/min/1.73m2; Grado 3a :G3a o Ligera a moderadamente disminuido con una TFG 59-45
ml/min/1.73m2; Grado 3b: G3b o Moderada a gravemente disminuido con una TFG 44-30
ml/min/1.73m2;; Grado 4:G4 Gravemente disminuido con una TFG 29-15 ml/min/1.73m2; y grado
5: G5 Fallo renal con una TFG <15 ml/min/1.73m2. La albuminuria se clasificara como: A1 normal
o ligero incremento <30 mg/d (<3 mg/mmol); A2 moderado incremento 30-300 mg/d (3-30
mg/mmol); y A3 severo incremento >300 mg/d (>30 mg/mmoal). (3)

Se estima que 3,8 millones de personas en todo el mundo dependen actualmente de

alguna forma de didlisis para el tratamiento de la enfermedad renal en etapa final (4).



La dialisis peritoneal (DP) es una terapia de sustitucion renal basada en la infusion de una
solucioén estéril en la cavidad peritoneal a través de un catéter y que permite la eliminacion de

solutos y agua utilizando la membrana peritoneal como superficie de intercambio (5).

EPIDEMIOLOGIA

Con respecto al hipotiroidismo subclinico, se reporta una incidencia de 3 a 9 % a nivel mundial,
aumentando hasta un 10% en mujeres mayores de 55 afios y hasta un 20% en mayores de 65
afos. México siendo de 3 a 8 % para hipotiroidismo subclinico para el afio 2016 (6). En un
estudio mas reciente, SALMEX, realizado en México en 2021 se estudid la frecuencia de las

disfunciones tiroideas, encontrando una frecuencia de hipotiroidismo subclinico del el 5,0 % (7).

En cuanto a las disfunciones tiroideas en ERC, en una muestra nacional representativa llevada
a cabo en California se demostro que la reduccién de la tasa de filtracion glomerular se asocié a
una mayor prevalencia de hipotiroidismo. Mediante la Third National Health y Nutrition
Examination Survey se encontré una prevalencia de hipotiroidismo de 5.4% en pacientes con
una TFG 90 ml/min/1.73m2, 10.9% con una TFG 89-60 ml/min/1.73m2, 20.4% con una TFG 59-
45 ml/min/1.73m2, 23% con una TFG 30-44 ml/min/1.73m2 y 23.1% con una TFG 30
ml/min/1.73m2 (8).

El estudio HUNT, uno de los mas grandes realizado entre 1995 y 1997 en poblacién caucésica
estudio la relacion entre la funcién tiroidea y la TFG. Se evidencio que aquellos con TSH normal
0 en el tercio mas alto tenian una mayor prevalencia de ERC (OR 1,13, IC 95% 1,13-1,52), siendo
mas comun en personas con hipotiroidismo subclinico con una prevalencia de 12% (OR 1,63, IC
95% 1,38-1,93) o manifiesto (9).

En un estudio de cohorte en Estados Unidos, identific6 a pacientes veteranos mediante el
sistema nacional de salud, con ERC en estadios 3 a 5 de octubre 2004 a septiembre 2006,
encontrado una prevalencia de hipotiroidismo en enfermedad renal crdnica en el 68.9% en
estadio G3a, 25.5% en estadio G3B, 5.3% en estadio G4 y 0.3% en estadio G5. Encontrando
gue por cada disminucion de 10 ml/min/1.73m2 de TFG hubo un 18% mas riesgo de
hipotiroidismo (con un intervalo de confianza (IC)95% 1,17-1,20 p<0.001) concluyendo que la
ERC de moderada a grave, se asocia a mayor riesgo de hipotiroidismo (10).

Asi mismo, un estudio transversal en China encontré que los pacientes urémicos (que incluia

pacientes con didlisis peritoneal (DP) y hemodialisis (HD)) tenian mayor prevalencia de



disfuncion tiroidea, con una prevalencia de hipotiroidismo del 5.4% vs 0.7% del grupo control
(con una p >0.05) (11)

Se ha encontrado en un metaanalisis realizado en octubre 2018 donde se incluyeron 3 articulos
de cohorte y 5 transversales, que el hipotiroidismo subclinico se asocié significativamente con un

mayor riesgo de ERC. (12)

Especificamente, en el hipotiroidismo subclinico, en un analisis transversal en el Hospital
Universitario de Verona, Italia, se encontrd una prevalencia del 10.7% de hipotiroidismo
subclinico en pacientes con enfermedad renal con una TFG <60 ml/min/1.73m2. (13)

En Taiwan mediante un estudio transversal evalu6 a 122 pacientes con ERC en DP, en quienes
el hipotiroidismo subclinico tuvo una prevalencia de 15.6%, siendo mas frecuente en mujeres con
una proporcién 74.2% vs 57.1% (p=0.038). (14)

En estudio del hospital de Massachusetts se asoci6 el hipotiroidismo (primario y subclinico) a un
mayor riesgo de mortalidad en pacientes con didlisis peritoneal (IC 95% 1.12-1.60, p=0.001) que
puede mejorar con la terapia de reemplazo hormonal (15).

Otro estudio que evidencia un mayor riesgo de mortalidad en pacientes con ERC en DP y
disfuncion tiroidea, se realizd en Estados Unidos, de Enero 2007 a diciembre 2011, donde se
evidencio que los niveles de TSH se asociaron a una mayor mortalidad, con un cociente de riesgo
de mortalidad de 2.09 para niveles de TSH 0.1-0.5 (p <0.03); 1.53 para TSH 0.5-3.0(p <0.1); 1.05
para TSH3.0-5.0 0.8); 1.63 para TSH 5.0-10.0 (p <0.01) y 3.11 para TSH >o igual 10.0 (p <0.001)
(16).

ENFERMEDAD RENCAL CRONICA Y DISFUNCION TIROIDEA

El rifidn juega un papel clave en el metabolismo, la degradacién y la excrecion de la hormona
tiroidea y sus metabolitos. Los receptores tiroideos se expresan en la corteza y células
mesangiales, las cuales influyen de manera indirecta mediante la resistencia en las arteriolas
aferentes, en el flujo sanguineo renal y tasa de filtracion glomerular. (17)

En primer lugar, los pacientes con ERC con frecuencia pueden tener acidosis metabélica, que
se ha demostrado que produce alteraciones en el estado de la tiroides (es decir, aumento de
TSH y niveles bajos de T4 y/o T3) que pueden mejorar con terapia oral con citrato de sodio o
bicarbonato de sodio (18)

En segundo lugar, dado que la gran mayoria de la hormona tiroidea circulante se une a las
proteinas, las grandes pérdidas de proteinas en el sindrome nefrético o del dializado en pacientes

con didlisis peritoneal pueden provocar una deplecién total de hormonas tiroideas en el cuerpo.



La pérdida urinaria de hormona tiroidea unida a proteinas es un mecanismo plausible para una
asociacion entre la gravedad de la proteinuria y el riesgo de hipotiroidismo. (19)

En tercer lugar, varios factores dietéticos cominmente observados en la ERC, como la retencién
de yodo y la deficiencia de selenio, un cofactor compartido con enzimas antioxidantes y
desyodasas, también pueden contribuir a la disfuncién tiroidea. Una menor depuracién de yodo
inorganico, provocando un incremento a nivel plasmaético, lo que puede conducir a hipertiroidismo
inducido por yodo (fendbmeno de Jod-Basedow) en pacientes predispuestos, especialmente
aguellos con enfermedad de Graves o aquellos con bocio y tejido con funcionamiento autbnomo
(20).

El estado de inflamacién crénica que parece estar relacionado con una disminucion en T3L
durante la didlisis. Las citocinas inflamatorias como Factor de necrosis tumoral alfa, interleucinas
IL 1y Il-6, inhiben la expresién de la enzima 5’desyodasa, que se encarga de la conversion
periférica de T4 a T3, por lo que contribuyen a la disminucion de T3 presente en los pacientes.
La disminucion de T3 en suero que se asocia con marcadores inflamatorios elevados(IL6 y PRC),
gue predicen la mortalidad en pacientes con dialisis peritoneal (21).

Existe deterioro de la actividad de varios transportadores de iones tubulares (como
cotransportador de Na+-K+-2ClI-, canal de cloro basolateral renal, intercambiador de Na+—H+,
expresion y actividad de Na/K-ATPasa que regula al absorcién de Na, y expresion del canal de
cloruro dependiente de voltaje CLC-2 en la nefrona) lleva a un aumento del suministro de sodio
y cloruro al tubulo distal, lo que resulta en un aumento de la retroalimentacion tubulo-glomerular
Yy, en a su vez, vasoconstriccion en las arteriolas preglomerulares. Esta vasoconstriccion
intrarrenal, es resultado de la reduccién de la sintesis y actividad de los vasodilatadores renales
(es decir, 6xido nitrico, adrenomedulina) reduciendo asi la perfusién renal (22).

El hipotiroidismo se ha asociado con reducciones en la relacion peso rifidn-peso corporal y masa
tubular truncada, asi como cambios en la arquitectura glomerular (disminucién del volumen y
area glomerular, engrosamiento de la membrana basal glomerular, expansion de la matriz

mesangial y aumento de la densidad glomerular) (23).

ALTERACION DE LA FUNCION CARDIOVASCULAR

En pacientes con hipotiroidismo la distensibilidad arterial se reduce, lo que conduce a un aumento
de las resistencias vasculares, disminucién de la secrecion de renina e hiperlipidemia, asi como
alterar la liberacion de 6xido nitrico y contribuir a la disfuncion endotelial (24). La distensibilidad
arterial se reduce, lo que conduce a un aumento de las resistencias vasculares periféricas. Estos

efectos provocan hipertension diastolica en el 30% de los pacientes. Esto es detectado por el



aparato yuxtaglomerular, lo que conduce a un aumento de la sintesis y secrecion de renina,
resultando en aumento de volumen plasmético y finalmente aumento de la precarga,
consiguiendo el mismo efecto (25). El gasto cardiaco puede disminuir entre un 30 % y un 50 %
(26).

El hipotiroidismo causa dislipidemia en hasta el 90% de los pacientes, se manifiesta por un
aumento de los niveles de colesterol total y LDL, lipoproteinas y triglicéridos. Esto se debe en
parte a la disminucion de la eliminacion de LDL por la reduccién en la actividad del receptor de
LDL hepético, asi como a la disminucion del catabolismo del colesterol en la bilis (por la enzima
colesterol 7-alfa-hidroxilasa regulada por T3). La dislipidemia junto con la hipertensién diastélica
puede acelerar la aterosclerosis (27) .

Mediante éstos cambios gendémicos, el hipotiroidismo causa alteracién de la actividad de los
transportadores de iones de la membrana plasmatica como intercambiadores Na/Ca, Na/K-
ATPasa y canales de K dependientes de voltaje; los cuales influyen en los niveles intracelulares
de calcio y potasio sobre los canales ionicos cardiacos, alterando en consecuencia la inotropia y
la cronotropia, conduciendo a bradicardia, con consecuente incremento de la densidad de los
capilares cardiacos, y enlentecimiento de la fase de relajacion isovolumétrica de la funcién
diastolica (28).

Los datos limitados y contradictorios sugieren que el hipotiroidismo puede estar asociado con
una hemostasia alterada (debido a la disminucion de los niveles y la actividad del factor de
coagulacion y de von Willebrand) e hipercoagulabilidad (debido al aumento de la actividad del

factor de la coagulacién) (29).

DIAGNOSTICO DE HIPOTRIOIDISMO EN ENERFMEDAD RENAL CRONICA :

La hormona estimulante de tiroides TSH es considerada la hormona mas sensible y especifica
del estado de la tiroides. Su relacion es inversamente proporcional a las hormonas circulantes
T3y T4. El nivel de TSH en suero puede ser mas sensible para pacientes con disfuncién tiroidea;
en cambio, para pacientes eutiroideos lo sera los niveles de FT4 mas que la TSH. (Si bien es
cierto que en pacientes con ERC se observa una alteracion de TSH por disminucién en el
aclaramiento de TSH, disminuye la respuesta a TRH, disminuye la pulsatibilidad, alteracién de la
glucosilacion e incremento de la vida media. La TSH ha demostrado ser un parametro bioguimico
mas preciso de la funcién tiroidea que la T3 en pacientes sometidos a didlisis peritoneal, y a
diferencia de T4 tienen una correlacién mas débil con la albumina sérica (es decir, lo que sugiere

menos factores de confusion por proteina-energia (30).



TRATAMIENTO

En pacientes con ERC el tratamiento de reemplazo hormonal es controversial, ya que no hay un
consenso claro, debido a los efectos adversos de la Levotiroxina en el paciente con enfermedad
renal crénica (31).

El reemplazo hormonal parece revertir los cambios producidos por las alteraciones tiroideas en
la funcién renal. La terapia con levotiroxina redujo la tasa de disminucion de la TFG en pacientes
con hipotiroidismo subclinico y enfermedad renal en estadio 2-4, ademas de mejorar el flujo
plasmético renal (32).

La suplementacion con hormona tiroidea revierte también los resultados cardiovasculares
adversos (es decir, disfuncion diastélica, dislipidemia, disfuncion endotelial, aterosclerosis), asi
como la preservacion de las mitocondrias, previene la remodelacién cardiaca isquémica, y
mejora ciertos aspectos de la funcion fisica en la poblacion general (como fuerza, rendimiento
del ejercicio cardiopulmonar. (26)

Especificamente el reemplazo en pacientes con hipotiroidismo subclinico con ERC se asocia con
una mayor preservaciéon de la funcién renal en comparacion con la falta de tratamiento (18)

Sin embargo, dado que la L-T4 tiene una estrecha ventana de toxico a terapéutico, y la
tirotoxicosis iatrogénica y/o el tratamiento injustificado teéricamente pueden provocar
complicaciones (es decir, aumento del catabolismo proteico, reduccion de la densidad mineral
Osea, arritmia), se debe considerar esto sobre todo en ésta poblacion donde la eliminacién del

farmaco es menor (33).

PRONOSTICO

Dado que este aumento sustancial de la morbilidad y mortalidad cardiovascular, la prevencion
de la ERC y sus complicaciones secundarias es cada vez mas importante. Sin embargo, hasta
la fecha, el manejo agresivo de los factores de riesgo conocidos, como la presion arterial, la
albuminuria y el control de la glucosa, no ha resultado en una reduccién clara de esta tendencia
(34).

La importancia del hipotiroidismo radica en su rol en la disfuncion cardiaca, la hipertension, la
aterosclerosis y las anomalias de la conduccion, podria deducirse que el hipotiroidismo imparte
un mayor riesgo de mortalidad. La enfermedad cardiovascular es un medio por el cual el
hipotiroidismo aumenta la mortalidad y la mortalidad por las causas cardiovasculares, son la

causa mas frecuente de moralidad en pacientes con dialisis (15).



PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA
Trascendencia: El hipotiroidismo subclinico es una entidad que se presenta frecuentemente en

pacientes con enfermedad renal cronica, debido a las alteraciones de en la produccion,
transporte, metabolismo, eliminacion y retroalimentacion que se presentan durante esta
enfermedad. A su vez, el hipotiroidismo subclinico se ha asociado a un mayor riesgo de
mortalidad en pacientes con dialisis peritoneal y hemodidlisis, por lo que incluso se ha
considerado como un factor de riesgo cardiovascular independiente y poco reconocido. Dado
que el 40% de las muertes por enfermedad renal en dialisis peritoneal se deben a causas
cardiovasculares, el hipotiroidismo subclinico representaria un factor pronéstico en éstos
pacientes. Por lo que al identificar la presencia del hipotiroidismo subclinico en paciente con
enfermedad renal crénica contribuiria a una deteccién temprana y tratamiento oportuno,

mejorando asi su prondstico, provocando menor gasto de recursos por complicaciones.

Magnitud, frecuencia y distribucién: La enfermedad renal crénica es una enfermedad
prevalente en México, presentandose en 6.2 millones de personas hasta marzo 2022.

El hipotiroidismo se presenta con frecuencia en dicha patologia, incrementando su presencia de
manera inversamente proporcional al deterioro de la tasa de filtraciébn glomerular, con una
frecuencia de hasta 56.3% en estadio 5 en un metaandlisis del 2017. Y especificamente en
pacientes con didlisis peritoneal hasta en 10% de ellos en metanalisis en otros paises como
Estados Unidos e Italia, sin embargo, en México se desconoce la frecuencia, por lo que conocerla
nos ayudaria a una deteccion oportuna de la presencia de hipotiroidismo subclinico conduciendo
a un tratamiento oportuno y consecuentemente mejorar su pronoéstico al reducir las

complicaciones cardiovasculares.

Vulnerabilidad: Al realizar una deteccién oportuna de hipotiroidismo subclinico, implementando
un programa de deteccién, en pacientes con enfermedad renal crénica se lograria instaurar
tratamiento oportuno, disminuyendo asi las complicaciones cardiovasculares que conllevan las

disfunciones tiroideas y conducir a un mejor riesgo de morbilidad por dicha causa.

Factibilidad: En la unidad se cuenta con pacientes con enfermedad renal crénica en tratamiento
sustitutivo con didlisis peritoneal que acuden de forma regular al programa de didlisis peritoneal
y consultas de seguimiento, asi como con estudios de laboratorio con las variables necesarias

para valorar la funcion tiroidea



PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cudl es la frecuencia del hipotiroidismo subclinico en pacientes con enfermedad renal cronica

en tratamiento sustitutivo de la funcién con didlisis peritoneal?

JUSTIFICACION
Actualmente no se conoce la frecuencia del hipotiroidismo subclinico en pacientes con

enfermedad renal crénica en tratamiento sustitutivo de la de la enfermedad renal crénica con

dialisis peritoneal en nuestro hospital.

Y debido a que la disfuncion tiroidea se presenta con frecuencia en ésta enfermedad y que se
ha reconocido su rol en el incremento del riesgo cardiovascular en pacientes enfermedad renal
cronica con didlisis peritoneal. La relevancia de este estudio radica en que al permitirnos
identificar la frecuencia del hipotiroidismo subclinico en estos pacientes, lo que nos puede
contribuir a dar la pauta para crear estrategias que impulsen su diagnéstico y tratamiento

oportuno para reducir el desarrollo de complicaciones.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Determinar la frecuencia del hipotiroidismo subclinico en pacientes con enfermedad renal cronica

con dialisis peritoneal

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas demogréficas (edad y sexo) y clinicas (peso, tiempo de

evolucion) de los pacientes con enfermedad renal créonica con dialisis peritoneal.

2. Categorizar a los pacientes con enfermedad renal crénica en dialisis peritoneal que
presentan disfuncién tiroidea en 3 categorias: Eutiroideo, Hipotiroidismo primario e

hipotiroidismo subclinico

3. Identificar complicaciones cardiovasculares (cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca
0 evento cerebrovascular isquémico) en pacientes con enfermedad renal cronica e

hipotiroidismo subclinico



MATERIAL Y METODOS

CARACTERISTINAS DONDE SE REALIZARA EL ESTUDIO
El proyecto se realizara en el Hospital General Regional N. 72, ubicada Tlanepantla de Baz,

Estado de México, perteneciente a la Delegacion Oriente del Instituto Mexicano de Seguro
Social. La unidad se encuentra ubicada en avenida Gustavo Baz Prada 72, Centro Industrial
Tlanepantla, Cadigo postal 54030, Tlanepantla de Baz, Estado de México.

La unidad brinda servicios de segundo nivel de atencién, con servicios de consulta externa,
hospitalizacién, urgencias, unidad de terapia intensiva, quiréfano, ginecologia, pediatria, y
epidemiologia.

DISENO:
Por control de maniobra: Observacional: ya que no se llevard acabo manipulacién de la
variable de Hipotiroidismo subclinico
Por captacion de la informacion: Retrospectivo, porque la informacion se tomara de una
fuente secundaria, en este caso, expediente clinico.
Por medicion del fenémeno de tiempo: Transversal, se tomaran datos en una sola ocasion
del expediente clinico de las variables a estudiar, sin seguimiento de las mismas.

Presencia de grupo control: Descriptivo, pues no se comprara con un grupo control

UNIVERSO DE ESTUDIO Y GRUPO DE ESTUDIO
Expedientes de pacientes adultos (>18 afios) con diagnéstico de enfermedad renal crénica

en estadio KDIGO 5 en tratamiento sustitutivo de la funcién renal con dialisis peritoneal,

derechohabientes de HGR 72 “Vicente Santos Guajardo”

CRITERIOS DE SELECCION
Los pacientes deben cumplir los siguientes criterios de inclusién para participar en el estudio:

1. Pacientes con diagnéstico de enfermedad renal crénica sin considerar tiempo de
diagnéstico

2. Pacientes con diagnéstico de enfermedad renal crénica con una tasa de filtracion
glomerular < 15 ml/min/1.72m3

3. Pacientes con enfermedad renal cronica que se encuentren en tratamiento sustitutivo

de la funcién renal

CRITERIOS DE EXCLUSION
1. Pacientes con antecedente de cirugia tiroidea



Pacientes con exposicion previa a radiacion en el cuello

Pacientes que toman medicamentos como amiodarona, litio, yoduros, propiltiuracilo,
yoduro de potasio y yoduro de Lugol

Pacientes con antecedentes de Lugol

Pacientes con uso de tionamidas

Pacientes con uso de levotiroxina

N o g &

Pacientes con diagnéstico de Hipertiroidismo manifiesto

TAMANO DE LA MUESTRA

El tamafio de muestra se calculé para pacientes adultos con hipotiroidismo primario, con el
uso de la formula para una proporcion, calculado en la plataforma OpenEpi Versién 3, con un
nivel de confianza del 95%, una precision del 5% y una prevalencia esperada del 15.6% (10),

obteniendo un total de 203 pacientes.

Tamano de la muestra para la frecuencia en una poblacién

Tamaiio de la poblacion (para el factor de correccidn de la poblacion finita o fep)(V): 1000000

frecuencia % hipotética del factor del resultado en la poblacion (p): 15.6%+/-5
Limites de confianza como % de 100{absoluto +/-%)(d): 5%
Efecto de disefio (para encuestas en grupo-EDFF): 1

Tamaifio muestral (#) para Varios Niveles de Confianza

IntervaloConfianza (%0) Tamano de la muestra
95% 203
80% 87
90% 143
7% 248
99% 350
99.9% 570
99.99% 797

Ecuacion

Tamaiio de la muestra 7 = [EDFF*Np(1-p))/ [(dZIZZI_a;z*(N—1)+p*(1—p)]

Resultados de OpenEpi, version 3, la calculadora de codigo abiertoSSPropor

TECNICA DE MUESTREO

Muestreo no probabilistico de casos consecutivos



DEFINICION DE VARIABLES

Edad

Sexo

Peso

Talla

Creatinina

Urea

Tiempo de

evolucién

Tasa de Filtrado

Glomerular

Hipotiroidismo

subclinico (5)

Tratamiento
con

Levotiroxina

Tiempo que havivido una
persona
Condicion organica

hombre o mujer

Fuerza de gravitacion
universal que ejerce un
cuerpo celeste sobre un
masa

Estatura o altura de las

personas

Producto de desecho
generado por los
musculos como parte de

la actividad diaria

Sustancia organica
proveniente de la
degradacion de

productos nitrogenados
Tiempo que pasa desde
el diagnéstico de una
enfermedad o] el
comienzo del tratamiento
hasta su progresion o
diseminacion

Es el volumen filtrado por
unidad de tiempo desde
los capilares
glomerulares renales
haca el interior de la
capsula de Bowman
Concentracion sérica de
TSH por

limite superior del rango

encima del

de referencia,
acompafiado de una FT4
dentro del rango de
referencia

Es el medio que se utiliza
para curar o aliviar una

enfermedad

Edad
expediente clinico

registrada en
Sexo tipo hombre o
mujer, registrado en
expediente clinico

Peso registrado en la

tltima nota de su
expediente.
Talla en metros

registrado en la Ultima
nota de su expediente.

Registro de la creatinina
en el sistema de

laboratorio MODULAB

Registro de la urea en el
sistema de laboratorio

MODULAB

Registro de afios de
acuerdo a la fecha en el
que fue diagnosticado
con ERC

Resultado de a
estimacién mediante la

férmula CKD-EPI

Presencia de elevacion
de TSH

normales de T4 en perfil

con niveles

tiroideo, registrados en
estudios especiales
Laboratorio Lancet

Consumo actual de
Levotiroxina de acuerdo

a registro en expediente

Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cualitativa

Continua

Nominal

Dicotémica

Continua

Continua

Continua

Continua

Continua

Continua

Nominal

Dicotémica

Nominal

Dicotémica

Afos
1. Hombre
2. Mujer
Kilogramos
Metros
mg/dI
mg/dl
Afos

MI/min/1.73m2

1. Presente

2. Ausente

1. Presente

2. Ausente



Presencia de Condicion que implica el ~ Antecedente de Cualitativa Nominal 1. Presente
cardiopatia estrechamiento o cardiopatia isquémica Dicotémica 2.  Ausente
isquémica bloqueo de los vasos registrado en su

sanguineos, causando expediente

dafio al corazén o vasos.

Diagnostico Estado fisiopatolégico y = Antecedente de Cualitativa Nominal 1. Presente
previo de clinico en el cual alguna Insuficiencia  Cardiaca Dicotomica 2. Ausente
Insuficiencia anormalidad cardiaca = registrado en su

Cardiaca que conlleva a que el expediente

corazon no pueda
responder normalmente
a los requerimientos de

irrigacion  periférica o

funcién,
Antecedente de Patologia caracterizada Antecedente de Evento Cualitativa Nominal 1. Presente
Evento por disminucion o Cerebrovascular Dicotémica 2.  Ausente
Cerebrovascular = alteracion del  flujo registrado en su

sanguineo en el cerebro. = expediente

DESCRIPCION DEL ESTUDIO
Previa autorizacion por el comité local de investigacion en salud y el comité en investigacion; se

informara al jefe de Departamento de la Unidad para poder llevar a cabo el trabajo de
investigacion. Este consistira en una investigacion en el HGR N. 72, solicitando a la direccion
acceso a los expedientes de aquellos pacientes inscritos al programa de dialisis peritoneal de
una unidad. Una vez localizados, se procedera a seleccionar aguellos que cumplan los criterios
de seleccién. Una vez seleccionados, se localizardn resultados especiales de laboratorio
LANCET, mediante su nimero de seguridad social, y se registraran valores de TSH, T4L, y T3L,
en caso de no contar con el mismo, se excluira dicho expediente. Posteriormente se clasificara
a los sujetos de acuerdo a la disfuncion tiroidea que presenten; en seleccionando a pacientes
con hipotiroidismo y excluyendo a aquellos con hipertiroidismo. Posteriormente se subclasificara
de acuerdo al patrén de Hipotiroidismo que presenten en primario, subclinico y sindrome de T3
baja; enfocandonos en aquellos con hipotiroidismo subclinico, continuando hasta completar el
tamafo de la muestra. La informacién sera registrada en una base de datos codificada en el
programa Excel Windows, para proceder a su analisis mediante IBM SPSS version 22 para

Windows.



INSTRUMENTOS
Se llevard a cabo la recoleccién de datos en formato (anexo 1), en el que se recabaran nimero

de seguro social, edad, sexo, peso, talla, creatinina, urea, tiempo de evolucion de la enfermedad
renal cronica, TFG, niveles de TSH y T4,y tratamiento o no con levotiroxina, éstos datos seran
recolectados del sistema Lancet de laboratorios especiales, asi como de los expedientes clinicos,

para su posterior analisis.

PLAN DE ANALISIS
Se realizaréa el analisis descriptivo de las variables considerando el tipo de variable, las variables

cualitativas seran expresadas en frecuencia y porcentajes y representadas en gréaficos de

sectores o histogramas de frecuencia, mediante una base de datos en Excel.

Las variables cuantitativas seran expresadas en medidas de tendencia central y medidas de
dispersién dependiendo del tipo de distribucion que presenten, para las variables con distribucion
normal se usara la medida y desviacion estandar y seran representadas con barras de error, para
las variables con libre distribucion se usard la mediana y los rangos intercuartilares y seran

presentadas en diagramas de caja.



ASPECTOS ETICOS
El protocolo en estudio se encuentra fundamentado y normado con base en las normas éticas

institucionales, apego a la ley general de salud en materia de investigacion para la salud. Es
clasificada como Categoria |, sin riesgo pues no existe ningun tipo de intervenciéon al ser:

Observacional, descriptivo, transversal y retrospectivo.

Esta basado en el Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para la

salud, basado en el articulo 3°.

l. Al conocimiento de los procesos biol6gicos y psicologicos en los seres
humanos

Il Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, practica
médica y a la estructura social.

M. A la prevencion y control de los problemas de salud

V. Al conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la
salud
V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomiendan o empleen para

la presentacion de los servicios de salud.

Articulo 13.- Respeto a la dignidad y proteccion del sujeto de estudio, en el presente estudio de
investigacion se cuidara la dignidad respetando la confidencialidad de los datos de los sujetos
obtenidos de los expedientes y la proteccion de los datos mediante la codificacion de la base de

datos y manejo de ella solamente por el equipo de trabajo.

Articulo 14.- Las investigaciones en materia de salud deben desarrollarse conforme a los
principios cientificos y éticos que lo justifiquen. El presente estudio de investigacion, después de
ser aprobado por los Comités Locales de Etica en Investigacion y Local de Investigacion en
Salud, sera realizado por personal médico capacitado, en este caso, Médicos internistas,
ajustandose a los principios éticos fundamentales para investigacidbn que involucre seres

humanos.

Articulo 15.- Seleccion de la muestra, con la finalidad de evitar cualquier dafio o riesgo a los
participantes. Se realizara la seleccién de expedientes utilizando los criterios de seleccion
indicados, con la finalidad de elegir el expediente que tenga la posibilidad de obtener el desenlace

del presente estudio, sin distinguir por condiciones que no cuenten con un fundamento clinico.

Articulo 16.- Proteccion de la privacidad del sujeto de investigacion. No serd vulnerada la

privacidad puesto que se trabajara con los datos en los expedientes de los sujetos, los datos



seran recabados sin identificadores del sujeto, la base de datos sera codificada y solo los

investigadores conoceran la codificacion.

También se basa en el titulo segundo: De los aspectos éticos de la investigacion en seres
humanos en el Capitulo |

Articulo 17.- Se considera con riesgo de la investigacion a la probabilidad de que le sujeto de
investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos
de este reglamento, las investigaciones se clasifican en tres categorias. Este proyecto de

investigacion sera clasificado como categoria | que se menciona:

I. Investigacion sin riesgo: el presente estudio no se realizara ninguna intervencion o modificacion
intencionada en las variables fisiolégicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participan
en el estudio, ya que se realizara revision de lo expediente de sujetos adultos con enfermedad
renal cronica en didlisis peritoneal entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas,
revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos

sensitivos de su conducta.

Articulo 20. El presente articulo corresponde al consentimiento informado por lo tanto no aplica

debido al disefio del estudio el sera retrospectivo.

Articulo 21. El presente articulo corresponde al consentimiento informado por lo tanto no aplica

debido al disefio del estudio el sera retrospectivo.

Articulo 22. El presente articulo corresponde al consentimiento informado por lo tanto no aplica

debido al disefio del estudio el sera retrospectivo.

En este tipo de investigacién es de una categoria de riesgo | ya que se emplearan técnicas y
métodos de investigacion documental sin tocar ningln aspecto sensitivo de la conducta; y no se
realizara ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas,

psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el estudio.

La presente investigacion sigue las normas nacionales e internacionales citadas a continuacion:
Constitucién politica de los Estados Unidos Mexicanos, Ley general de salud, Reglamento de la
ley general de salud en materia de investigacion para la salud, Reglamento de la comision
Federal para la proteccion contra riesgos sanitarios. Norma oficial mexicana NOM-012-SSA3-
2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en

seres humanos.



El codigo de Nuremberg

Con la promulgacion del Cédigo de Naremberg, se puede afirmar que la normatividad ética sobre
la investigacion en seres humanos ha evolucionado, propiciando que la comision de excesos o
de abusos por parte de los investigadores. El codigo de Ndremberg incluye los principios tales
como consentimiento informado y ausencia de coercion; formulado correctamente cientifico

experimentacion; y beneficencia hacia participantes del experimento.

En este documento se comenta sobre el consentimiento informado y al menor dafio que debe
tener el sujeto de estudio, por lo que en la presente investigacién con disefio retrospectivo, no
sera aplicado el consentimiento informado y se clasifica como una investigacion sin riesgo por
su disefio, y no dafa otras areas que puedan ser perjudiciales por el manejo de la informacién
en los expedientes de los sujetos con diagnostico de enfermedad renal crénica en dialisis
peritoneal, evitando el registro de identificadores directos de los sujetos y respetando la
confidencialidad de los datos, ademas de que no se abordara informacion sensible de los sujetos.
Por otra parte, en el balance riesgo beneficio, si bien el presente estudié no representa un
beneficio directo para los sujetos, tampoco se presentard un riesgo para ellos y el beneficio
potencial es poder contar con datos para que a los sujetos de estudio se realice un buen tamizaje
de presencia de hipotiroidismo subclinico , como resultando que lleven un manejo adecuado y

oportuno de dicha enfermedad y asi mejorar el prondstico cardiovascular.
Declaracion de Helsinki.

De acuerdo con la declaracién de Helsinki adoptada por la 18 asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio 1964; Principios basicos respetando la integridad fisica, psicolégica y

social, evitando la exposicion a riesgos innecesarios.

El proyecto de investigacion se cataloga sin riesgo, debido a que solo se hara la recopilacion de
informacién de los expedientes clinicos y registros de laboratorio de los sujetos adultos mayores
con diagnéstico de enfermedad renal cronica en didlisis peritoneal, sin exponer la integridad de
los sujetos de investigacion. Se respetara la integridad de los pacientes, también sera respetada
su intimidad. Los resultados obtenidos seran resguardados preservando la confidencialidad y

anonimato. La investigacion no tiene beneficio directo

Apartado 6. El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender
las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas

diagnosticas y terapéuticas. En el presente proyecto de investigacion se pretende identificar



aquellos pacientes con hipotiroidismo subclinico en pacientes con enfermedad renal crénica en
dialisis peritoneal, con la finalidad de evidenciar la alta frecuencia y considerar tamizaje para
poder ofrecer un manejo médico adecuado y secundariamente prevenir complicaciones

cardiovasculares.

Apartado 9. En la investigaciéon médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, la intimidad y la confidencialidad, de la informacion personal de las
personas que participan en la investigacion. La responsabilidad de proteccion de las personas
gue toman parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico y nunca en los

participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.

El equipo de trabajo se encuentra conformado por personal médico profesional calificado el cual
estara evaluando y supervisando la investigacion, para su aplicacion y sujeto a normas éticas,
para promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud asi
como sus derechos individuales, todo lo anterior se guia con las recomendaciones de la
declaracion de Helsinki, que originalmente se llevé a cabo en junio de 1964 en Helsinki, Finlandia,
con principio basico de respeto por el paciente y que ha sido sometida a multiples revisiones , la
mas actual es la 642 Asamblea General Fortaleza Brasil en Octubre de 2013, por la Asociacion

Médica Mundial.
Reporte Belmont

Principios y guias para la proteccion de los sujetos humanos de investigacion: La investigacion
cientifica ha producido beneficios sociales sustanciales. También ha planteado algunas dudas
éticas inquietantes. La atencion del publico hacia estos temas fue atraida por los informes de
abusos cometidos con los sujetos humanos de los experimentos biomédicos, especialmente

durante la segunda guerra mundial.

En esta investigacion se procurard la proteccion de los expediente de los pacientes adultos con
diagnéstico de enfermedad renal crénica en dialisis peritoneal que sean investigados, la forma
de proteccidn es no publicando sus datos identificadores personales, como nombre, nimero de
seguridad social o alguna informacion que llegue a revelar su identidad, ya que solo se utilizara
informacién de datos demograficos, clinicos y resultados de laboratorio a los que fueron
sometidos antes del inicio de la investigacion, en el presente estudio no se le realizara ningan
tipo de maniobra o administracion de alguna sustancia que altere su fisiologia o anatomia del

sujeto investigado, dando como resultado un proyecto sin riesgos.



Principios éticos basicos

Esta expresion se refiere a aquellos juicios generales que sirven como justificacion basica para
las muchas prescripciones y evaluaciones éticas particulares de las acciones humanas. Tres
principios basicos entre los generalmente aceptados en nuestra tradicion cultural son
particularmente relevantes para la ética de la investigaciéon con humanos, ellos son: respeto por

las personas, beneficios y justicia.
Respeto

El respeto incorpora al menos dos convicciones éticas, primera: que los individuos deben ser
tratados como agentes autbnomos; En la presente investigacion se respetaran los datos de los
sujetos de estudio guardando la confidencialidad de la informacién de los datos que sirvan como

identificadores de los sujetos de estudio.
Beneficencia

Las personas son tratadas éticamente no sélo respetando sus condiciones y protegiéndolas del

dafio; si no también haciendo esfuerzos para asegurar su bienestar.

Por el disefio de la investigacidn no cuenta con beneficio directo, sin embargo cuenta con un
beneficio potencial ya que en este proyecto pretende generar informacién que permita conocer
las condiciones demograficas y epidemiolégicas de pacientes con enfermedad renal crénica en
didlisis peritoneal, para lograr establecer un tamizaje de la funcién tiroidea para poder establecer
un tratamiento oportuno y asi lograr disminuir las consecuencias cardiovasculares que conlleva
ésta patologia, lo cual permitira que el paciente tenga un manejo oportuno disminuyendo las

causas por muerte cardiovascular en pacientes con dialisis peritoneal.
Justicia

Se busca que los beneficios potenciales de la investigacién se generen sin carga de riesgo en la
poblacidon de estudio, en el sentido de Justicia en el sentido de equidad en la distribucion o lo que

Se merece.

En la presente investigacion la seleccion de los expedientes de los sujetos estudiados sera con

la igualdad indicada en los criterios de seleccion.



Valoracién de riesgos y beneficios

No existe riesgo a la realizacién de esta investigacion, ya que los métodos utilizados son de
recopilar resultados de los expedientes y resultados de laboratorio, de un cuadro clinico que ya
se presentd. Con la finalidad de caracterizar a la poblacion y contar con datos que sirvan como
base para el disefio de futuras investigaciones que identifiquen los factores de riesgo
modificables y posterior a ello realizar intervenciones tempranas como el identificar hipotiroidismo
subclinico en pacientes con enfermedad renal cronica en didlisis peritoneal y por consecuente

evitar desenlaces cardiovasculares.

La NOM 012-SSA3-2012 indica: La investigacion cientifica, clinica, biomédica, tecnoldgica y
biopsicosocial en el ambito de la salud, son factores determinantes para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general,
por lo que resulta imprescindible orientar su desarrollo en materias especificas y regular su
ejecucion en los seres humanos, de tal manera qué es la garantia del cuidado de los aspectos
éticos, del bienestar integral fisica del perfil de la persona que participan en un proyecto o
protocolo de investigacion y del respeto a su dignidad, se constituyan en la regla de su conducta

para todo investigador en el area de la salud.

Apartado 6. A efecto de solicitar la autorizacion de una investigacion para la salud en seres
humanos, de conformidad con el objetivo y campo de aplicacién de esta norma como a los

interesados deberan realizar el tramite ante la Secretaria, utilizando un formato correspondiente.

Este protocolo de investigacién debera contar con el dictamen favorable de los Comités de

Investigacion y Etica en investigacion 1402-8 y 1402 de la institucion.

Apartado 7. Se consideran labores de seguimiento: la elaboracion y entrega a la Secretaria de
un informe técnico-descriptivo de caracter parcial, respecto del avance de la investigacién de que

se trate al término de ésta, uno del caracter final, que describa los resultados obtenidos.

Se entregard un informe técnico descriptivo de caracter parcial sobre el avance de la
investigacion en curso, de forma semestral y cuando finalice el estudio se realizara un informe
completo y detallado acerca de los resultados obtenidos a través de la plataforma SIRELCIS,

como esta normado en el IMSS.
Apartado 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una investigacion

8.1 Aunque en la presente investigacion no se realizard manipulacion de ninguna variable ya

comentada, se realizara en una institucion o establecimiento, el cual cuenta con la infraestructura



y capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la atencion médica adecuada o en su caso,
a través de terceros, ante la presencia de cualquier efecto adverso de la maniobra expresada en
el proyecto o protocolo de investigacion autorizado.

La investigacién se realizard en el HGR 72 “Vicente Santos Guajardo”, la cual cuenta con
infraestructura y area de atencion medica continua, para apoyo ante cualquier situacion que se
pudiera presentar, sin embrago no se llegara a utilizar debido a que este presente estudio por su

disefio transversal.

Apartado 10. La conduccion de toda investigacion de conformidad con esta norma estara a cargo
del investigador principal, y cual debera ser un profesional de la salud con la formacion
académica y experiencia probada en la materia, que le permitan dirigir la investigacion que

pretenda realizar.

La realizacién de la investigacién estard a cargo de un investigador responsable Médico
Residente de Medicina Interna que es profesional de la salud, de igual forma sera supervisada
por colaboradores que cuentan con los conocimientos adecuados y calificados medico asesor

Especialista en Medicina Interna.
Apartado 11. De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion

El sujeto de investigacion tiene derecho de retirar en cualguier momento que asi solicite. Cuando
esto suceda, el investigador principal debe asegurar a el sujeto de investigacion continue
recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta que tenga la certeza de que no hubo

dafios directamente relacionados con la investigacion.

En el presente estudio por su disefio transversal solo se incluirdn los expedientes segun los

criterios de inclusion, retirando aquellos que no cuenten con las variables solicitadas.
Apartado 12. De la informacion implicada en investigaciones

12.1La informacion relacionada con cualquier investigacion que el investigador principal entregue
a la Secretaria, sera clasificada como confidencial. En el presente estudio que se llevara a cabo
en el HGR 72 “Vicente Santos Guajardo” donde se llevara a cabo dicha investigacion, se

guardara en total confidencialidad respecto de los informes y reportes que reciban.

12.2 Los integrantes de los Comités en materia de investigacion para la salud, guardaran total

confidencialidad respecto de los informes y reportes que reciban del investigador principal, por



su disefio del estudio no se no se obtendran resultados susceptibles de patente o desarrollo y

explotacion comercial.

12.3 El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de la
publicacion o divulgacion de los resultados de esta, apegandose a la legislacion aplicable

especifica en la materia.

La NOM-004-SSA3-2012 indica, Del expediente clinico. Resulta un instrumento de gran
relevancia para la materializacion del derecho a la proteccion de la salud. Se trata del conjunto
Unico de informacion y datos personales de un paciente, que puede estar integrado por
documentos escritos, graficos, imagenolégicos, electronicos, magnéticos, electromagnéticos,
Opticos, magneto-Opticos y de otras tecnologias, mediante los cuales se hace constar en
diferentes momentos del proceso de la atencién médica, las diversas intervenciones del personal
del area de la salud, asi como describir el estado de salud del paciente; ademas de incluir en su
caso, datos acerca del bienestar fisico, mental y social del mismo. El uso del expediente clinico
resulta imprescindible, destacando algunos aspectos del estado de salud del paciente, cuyo
registro se considera de la mayor relevancia para su correcta integracion, buscando que en el
proceso de atencidn se generen los mayores beneficios. Un aspecto fundamental en esta norma
es el reconocimiento de la titularidad del paciente sobre los datos que proporciona al personal
del area de la salud. En ese sentido, se han considerado aquellos datos que se refieren a su
identidad personal y los que proporciona en relacién con su padecimiento; a todos ellos, se les
considera informacién confidencial. Con la expectativa de que su contenido se convierta en una
firme aportacion a los esfuerzos y procesos de integracion funcional y desarrollo del Sistema
Nacional de Salud, esta norma impulsa el uso mas avanzado y sistematizado del expediente
clinico convencional en el ambito de la atencién médica y orienta el desarrollo de una cultura de
la calidad, permitiendo los usos: médico, juridico, de ensefianza, investigacion, evaluacion,

administrativo y estadistico principalmente. Lo anterior ratifica.

La NOM-024-SSA3-2010 a mejora de la atencién de los pacientes es la razdn principal para
regular los Registros Electronicos de Salud. En estudios recientes se ha demostrado que, en
varios escenarios reales de atencion, la informacién clinica esencial no se encuentra disponible
para el personal médico, y en algunas ocasiones es la fuente principal de errores médicos que
pueden ser prevenidos con informacion clinica accesible y precisa obtenida en los expedientes

clinicos.



El contar con informacién de salud para la toma de decisiones desde la atencién del paciente
hasta la elaboracion de politicas publicas de salud es otra de las razones por las cuales es
indispensable regular el uso de Registros Electrénicos en Salud; ello, a través del establecimiento
de estandares y catdlogos nacionales que permitan la interoperabilidad de las aplicaciones
existentes en las diversas instituciones publicas, privadas y sociales que prestan servicios de
salud a la poblacion. La confidencialidad y privacidad del paciente, Se debe mantener la
confidencialidad de la informacion. Entonces deberan disociarse los datos del paciente para fines
de estadistica e investigacion de conformidad con la Ley de Informacion Estadistica y Geogréfica,
en esta investigacion, se mantienen codificados los datos personales obtenidos del expediente
electrénico. Por tanto, las consultas de informacién del expediente clinico electrénico. Se debe
permitir consultar datos con fines estadisticos al personal cuyo rol lo requiera, ademas ya que es
unos conjuntos de datos identificados, para emitir reportes para fines de investigacion. y
consolida el principio ético del secreto profesional. En esta investigacion, se salvaguarda la

privacidad y confidencialidad de los datos proporcionados y asentados en el expediente.

La Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesién de los Particulares Articulo 1:
La presente ley es de orden publico y de observancia general de toda la republica y tiene por
objeto la proteccién de los datos personales en posicién de los particulares, con la finalidad de
regularla su tratamiento legitimo, controlado e informado, a efecto de garantizar la privacidad y

el derecho a la autodeterminacion informativa de las personas.

Esta investigacion sobre las caracteristicas demogréaficas y clinicas de los pacientes con
enfermedad renal crénica en didlisis peritoneal, se resguardara la base de datos para un analisis
estadistico sin tener en cuenta el nombre del sujeto investigado en lugar de esa informacion se
hard uso de un nimero o folio que servird como identidad del sujeto y asi tener la seguridad de

la proteccion del sujeto y evitar hacer mal uso de estos.

Articulo 2. Son sujetos regulados por esta ley, los participantes sean personas fisicas o morales

de caracter privado que lleven a cabo el tratamiento de datos personales con excepcion:

l. Las sociedades de informacion crediticia en los supuestos De la ley para regular las
sociedades de informacién crediticia y demas disposiciones aplicables, y

Il Las personas que lleven a cabo la recoleccion y almacenamiento de las personas de
los datos personales que sean para uso exclusivamente personal, y sin fines de

divulgacion o utilizacién comercial.



En este apartado solo tiene el derecho de conocer los datos personales de cada participante es

el investigador, pero con la condicion no divulgar la informacion obtenida a terceras personas.

Articulo 3 Fraccion lll. Bloqueo, identificacion y conservacion de datos personales una vez
cumplida la finalidad para la cual fueron recabados, con un Unico propésito de determinar
posibles responsabilidades en relacion con su tratamiento, hasta el plazo de prescripcion legal o
contractual de estads. Se considera que la base de datos estara a cargo de una persona

previamente identificada y Unicamente se utilizaran para esta investigacion sin fines de lucro.

CAPITULO II. Articulo 6. Los responsables en el tratamiento de datos personales deberén
observar los principios de licitud, consentimiento, informacion, calidad, finalidad, lealtad,

proporcionalidad y responsabilidad, previstos en la Ley.

Articulo 7. Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita conforme a las
disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad aplicable. La obtencion de datos
personales no debe hacerse a través de medios engafiosos o fraudulentos. En todo tratamiento
de datos personales, se presume que existe la expectativa razonable de privacidad, entendida
como la confianza que deposita cualquier persona en otra, respecto de que los datos personales
proporcionados entre ellos seran tratados conforme a lo que acordaron las partes en los términos
establecidos por esta Ley. En este apartado el responsable de la investigacion se compromete a

llevar a cabo la que se le proporcione.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento de su titular,
salvo las excepciones previstas por la presente Ley. En este apartado por el disefio del estudio
se realizd6 de forma complementaria del formato de “Solicitud de excepcion de carta de

consentimiento informado”, para la aprobacién de Comité de Etica.

Articulo 9.- Tratdndose de datos personales sensibles, el responsable debera obtener el
consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a través de su firma
autdgrafa, firma electrénica, o cualquier mecanismo de autenticacion que al efecto se establezca.
No podran crearse bases de datos que contengan datos personales sensibles, sin que se
justifique la creacion de estas para finalidades legitimas, concretas y acordes con las actividades
o fines explicitos que persigue el sujeto regulado. En la presente investigacién no se realizara

consentimiento informado debido a su disefio retrospectivo.

Articulo 10.- No serd necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos personales

cuando:



|.Esté previsto en una Ley;
Il.Los datos figuren en fuentes de acceso publico;
lll.Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de disociacion;

IV.Tenga el propdsito de cumplir obligaciones derivadas de una relacion juridica entre el titular y
el responsable;

V.Exista una situacién de emergencia que potencialmente pueda dafiar a un individuo en su

persona o en sus bienes;

VI.Sean indispensables para la atencion médica, la prevencién, diagnéstico, la prestacion de
asistencia sanitaria, tratamientos médicos o la gestion de servicios sanitarios, mientras el titular
no esté en condiciones de otorgar el consentimiento, en los términos que establece la Ley
General de Salud y demas disposiciones juridicas aplicables y que dicho tratamiento de datos se

realice por una persona sujeta al secreto profesional u obligacion equivalente, o
VII.Se dicte resolucién de autoridad competente.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las bases de datos
sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los cuales fueron recabados.
Cuando los datos de caracter personal hayan dejado de ser necesarios para el cumplimiento de
las finalidades previstas por el aviso de privacidad y las disposiciones legales aplicables, deberan
ser cancelados. En la base de datos de la presente asignara un numero de folio para su

codificacion.

Articulo 12.- EIl tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento de las
finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar los datos para
un fin distinto que no resulte compatible o0 analogo a los fines establecidos en aviso de privacidad,
se requerird obtener nuevamente el consentimiento del titular. Los datos obtenidos, solo seran
utilizados para el desarrollo de esta investigacion; en el presente estudio no se solicitara

consentimiento informado, ya que cuenta con un disefio retrospectivo.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario, adecuado y
relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de privacidad. En particular para
datos personales sensibles, el responsable debera realizar esfuerzos razonables para limitar el

periodo de tratamiento de los mismos a efecto de que sea el minimo indispensable. Para fines



de esta investigacion, se establecera un periodo de tiempo limite para el uso respetuoso de la

informacion, asi como su resguardo, garantizado la discrecion en todo momento.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de proteccion de datos
personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las medidas necesarias para su
aplicacion. Lo anterior aplicard aun y cuando estos datos fueren tratados por un tercero a solicitud
del responsable. El responsable deberd tomar las medidas necesarias y suficientes para
garantizar que el aviso de privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento
por él o por terceros con los que guarde alguna relacion juridica. Con respecto a la privacidad de
los datos personales, para fines de esta aplicacion de la presente Ley, salvaguardando el manejo

integro y respetuoso de los datos obtenidos.

RECURSOS FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
La realizacion de este protocolo requirié de recursos humanos: humanos, fisicos, financieros y

tecnoldgicos.

Recursos humanos:

Alumno: Dra. Nancy Diaz Chavez

Investigador: Dr. Moisés Moreno

Recursos fisicos: Computadora, internet, programas de computo especializados

Recursos financieros: Propios del instituto y del investigador.



RESULTADOS

En total se identificaron 345 pacientes con Enfermedad Renal cronica KDIGO V en tratamiento
sustitutivo de la funcién renal con dialisis peritoneal en las modalidades dilisis peritoneal
intermitente DPI, continua ambulatoria (DPCA) y ambulatoria (DPA), durante el periodo de 2008
a Julio 2023. De los cuales 78 se encontraban en el programa de DCPA, 109 en DPA y 158 en
DPI. Se excluyeron a 131 pacientes por no contar con perfil tiroideo y 11 pacientes fueron

excluidos por contar con diagnéstico de hipertiroidismo.

De los 203 pacientes que fueron seleccionados para el andlisis, la prevalencia de hipotiroidismo
subclinico en pacientes con enfermedad renal en tratamiento sustitutivo con dialisis peritoneal

fue del 27.6% como se muestra en la grafica 1.

Gréfica 1. Prevalencia de Hipotiroidismo Subclinico

PREVALENCIA DE HIPOTIROIDISMO
SUBCLINICO

H]l m2

En la tabla I. muestra las caracteristicas clinicas y bioquimicas de los pacientes en tratamiento
sustitutivo de la funcién renal con tratamiento sustitutivo de la funcién renal tipo diélisis
peritoneal que contaban con perfil tiroideo. De los 203 pacientes incluidos, la edad promedio de
presentacion fue 58 afos, fue predominante en hombres en un 54.7% vs 45.3%. La tasa de
filtracion glomerular promedio fue de 4.2 ml/kg/1.73m2 con un tiempo de evolucion promedio de

2 afos.



Tabla 1. Caracteristicas demogréficas y clinicas de los adultos mayores con enfermedad renal

crénica.
Variables cuantitativas n= 203
N (%)
Edad (afios)? 58 (45, 67)
Sexo °
Hombre 111 (54.7)
Mujer 92 (45.3)
Peso (kg)* 63 (55.5,72.0)
Talla (m)? 1.62(1.53,1.67)
Creatinina (mg/dL) 10.4 (9.0, 13.1)
Urea (mg/dL)® 154.8(110.6, 225.4)
Tiempo evolucién (anos) 2(1,5)
Tasa de Filtrado Glomerular (mL/min/1,73m?)? 2(3.4,5.3)
Hipotiroidismo subclinico °
Presente 56 (27.6)
Ausente 147 (72.4)
Uso de Levotiroxina °
Presente 36(17.7)
Ausente 167 (82.3)
Cardiopatia °
Presente 18 (8.9)
Ausente 185(91.1)
Insuficiencia Cardiaca ®
Presente 26(12.8)
Ausente 177 (87.2)
Antecedente de EVC"®
Presente 12(5.9)
Ausente 191(94.1)

N= frecuencia. a. mediana y rango intercuartilar (25, 75). b. Frecuencia y porcentaje
Kg. Kilogramo. M. Metros

Respecto al riesgo cardiovascular en los pacientes con enfermedad renal crénica en
tratamiento sustitutivo de la funcién renal en tratamiento con didlisis peritoneal el 12.8%% habia

presentado insuficiencia cardiaca, 8.9% cardiopatia isquémica y 5.9% evento cerebrovascular.



Tabla 2. Comparacioén de las caracteristicas demograficas y clinicas de los adultos mayores

con enfermedad renal crénica entre la presencia de hipotiroidismo subclinico.

Variables cuantitativas

Con hipotiroidismo

Sin hipotiroidismo

Subclinico Subclinico P
n=>56 n= 147

Edad (afios)? 57.5(45.0, 66.0) 58.0(55.0,72.0) 0.955*
Sexo °
Hombre 28(25.2) 83(74.8) 0.408**
Mujer 28(30.4) 64 (69.6) ’
Peso (kg)* 61.2(56.0,74.0) 64.0 (55.0,72.0) 0.953*
Talla (m)? 1.58 (1.50, 1.66) 1.62(1.54,1.68) 0.083*
Creatinina (mg/dL)? 10.3(8.8,11.8) 10.6(9.0,13.5) 0.237*
Urea (mg/dL)® 123.6 (90 0, 207.5) 158.3(120.8,236.2) 0.004*
Tiempo evolucién (anos)? 2(1.0,5.0) 2(1.0,5.0) 0.841*
Tasa de Filtrado 4.3(3.4,5.4) 4.1(3.4,5.3) 0.339*
Glomerular
(mL/min/1,73m?)?
Uso de Levotiroxina °
Presente 22 (61.1) 14 (77.8) <0.001%*
Ausente 34 (20. 133(71.9)
Cardiopatia °
Presente 4(22.2) 14 (77.8) 0.594%*
Ausente 52(28.1) 133(71.9) ’
Insuficiencia Cardiaca °
Presente 4(15.4) 22 (84.6) 0.136%*
Ausente 52(29.4) 125(70.6) ’
Antecedente de EVC"®
Presente 1(8.3) 11(91.7) 0.124%*
Ausente 55(28.8) 136(71.2) ’

N= frecuencia. a. mediana y rango intercuartilar (25, 75). b. Frecuencia y porcentaje
Kg. Kilogramo. M. Metros. * U de Mann-Whitney. ** Chi cuadrada de Pearson. Negritas= Valor significativo

La tabla Il. Muestra las caracteristicas clinicas y bioquimicas de los pacientes con

hipotiroidismo subclinico. Donde se observa una mayor prevalencia en el sexo femenino con

una proporcion 30.4% versus 25.2%.

De los 56 pacientes con hipotiroidismo subclinico, el 61.1% contaba con tratamiento con

levotiroxina.

La prevalencia de insuficiencia cardiaca fue de 15.4%, 22.2% de cardiopatia isquémica y

8.3%habia presentado un evento cerebrovascular de los pacientes con diagnéstico de

hipotiroidismo subclinico.



DISCUSION

En el presente estudio se identificé la prevalencia de hipotiroidismo subclinico en pacientes con
enfermedad renal en tratamiento sustitutivo de la funcién renal mediante la revisién de

expedientes en un periodo de 10 afios en un hospital de segundo nivel del IMSS.

En el presente estudio, la prevalencia observada de hipotiroidismo subclinico en pacientes con
enfermedad renal cronica en tratamiento sustitutivo de la funcion renal en tratamiento
sustitutivo con didlisis peritoneal fue de 27.6%, siendo incluso mayor que la reportada en el
estudio HUNT donde se reporta una prevalencia del 12% (9). Lo que enfatiza el papel funcional

del rifidn en la prevalencia de hipotiroidismo subclinico.

El deterioro de la funcidn tiroidea respecto al nivel de tasa de filtracién glomerular promedio fue
de 4.2 ml/kg/1.73m2, concordando con la hipotesis de que una ERC de moderada a grave, se
asocia a mayor riesgo de presentar hipotiroidismo, ya que por cada disminucién de 10

ml/min/1.73m2 de TFG hay un 18% mas riesgo de hipofuncion tiroidea (10).

La mayor prevalencia de disfuncion tiroidea en pacientes con enfermedad renal cronica podria
explicarse por la disminucién en el aclaramiento de TSH, disminucion de la respuesta a TRH,

asi como la pulsatibilidad, alteracién de la glucosilacién e incremento de la vida media. (30).

En cuanto a las caracteristicas clinicas, el hipotiroidismo subclinico, en nuestro estudio fue mas
frecuente en el sexo femenino de 30.4% versus 25.2%, como lo mencionado en la literatura,
donde la mayor prevalencia se encontraba en mujeres con una proporcién 74.2% vs 57.1%
(p=0.038) (14). Lo que sugiere que el hipotiroidismo subclinico se ve influido con caracteristicas

a determinar del sexo femenino.

De los 56 pacientes con hipotiroidismo subclinico, el 61.1% contaba con tratamiento con
levotiroxina, lo que quiere decir que no todos los pacientes de nuestro hospital con dicho
diagnéstico estan recibiendo el tratamiento. Aunque actualmente no existe un consenso preciso
si se debe otorgar tratamiento, la suplementacién con hormona tiroidea revierte los resultados
cardiovasculares adversos (es decir, disfuncién diastélica, dislipidemia, disfuncién endotelial,
aterosclerosis) (26) y se asocia con una mayor preservacion de la funcién renal en

comparacion con la falta de tratamiento (18)

Lo cual es relevante ya que respecto al riesgo cardiovascular, se ha encontrado un incremento

de eventos cardiovasculares en los pacientes con enfermedad renal crénica, siendo la principal



causa de morbi-mortalidad en éstos pacientes (15) por lo que en éste estudio se identifico la
prevalencia de enfermedades cardiovasculares asociadas en estos pacientes encontrando que
el 12.8%% habia presentado insuficiencia cardiaca, 8.9% cardiopatia isquémica y 5.9% evento
cerebrovascular. Estos resultados sugieren que se encuentran frecuentemente en éstos
pacientes, y dado que el hipotiroidismo subclinico incrementa el riesgo cardiovascular mediante
cambios gendmicos en el alteracion de la actividad de los transportadores alterando la inotropia
y la cronotropia, cambios en la densidad de los capilares cardiacos enlenteciendo la fase de
relajacién isovolumétrica de la funcién diastélica y conduciendo a dislipidemia (28). Por lo que

una deteccion oportuna de hipotiroidismo podria disminuir dichos factores.



CONCLUSIONES

La prevalencia de Hipotiroidismo Subclinico en pacientes con enfermedad renal crénica es
frecuente, sin embargo, en nuestro hospital no se realiza un tamizaje de disfuncién tiroidea en
pacientes con enfermedad renal crénica en estadios finales, sin embargo, la sintomatologia
puede sobreponerse con los sintomas propios de la enfermedad renal crénica y no identificarse

una disfuncién tiroidea.

Realizar un monitoreo constante de la funcion tiroidea nos permite identificar y tratar de manera
oportuna a los pacientes con Hipotiroidismo Subclinico y asi poder disminuir los factores de
riesgo cardiovascular provocados por la disfuncién tiroidea y mejorar asi la morbilidad y

mortalidad por causas cardiovasculares en pacientes con enfermedad renal crénica.
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ANEXOS.
CONSENTIMIENTO INFORMADO NO SE REQUIERE

Este proyecto esta basado en el Reglamento de la ley general de salud en materia de
investigacion para la salud, basado en el articulo 3°.

I. Al conocimiento de los procesos biol6gicos y psicoldgicos en los seres humanos.
II. Al conocimiento de los vinculos entré las causas de enfermedad, la practica médica
y a la estructura social.
lll.  Ala prevencion y control de los problemas de salud.
IV. Al conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la salud.
V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la

presentacion de servicios de salud.

Articulo 13.- Respeto a la dignidad y proteccién del sujeto de estudio, en el proyecto se
cuidaré la dignidad respetando la confidencialidad de los datos de los sujetos obtenidos de
los expedientes y la proteccidén de los datos mediante la codificacion de la base de datos y

manejo de ella solamente por el equipo de trabajo.

Articulo 14.- Las investigaciones en materia de salud deben desarrollarse con forme a los
principios cientificos y éticos que lo justifiguen. El presente estudio de investigacion,
después de ser aprobado por los Comités Locales de Etica en Investigacion y Local de
Investigacion en Salud, sera realizado por personal médico capacitado, en este caso,
Maestros en Ciencias de la Salud y Médicos, ajustdndose a los principios éticos

fundamentales para investigacion que involucre seres humanos.

Articulo 15.- Seleccion de la muestra, con la finalidad de evitar cualquier dafio o riesgo a
los participantes. La poblacién participante sera seleccionada utilizando los criterios de
seleccién indicados, con la finalidad de elegir a poblacién que tenga la posibilidad de
presentar los desenlaces de estudio, sin distinguir por condiciones que no cuenten con un

fundamento clinico.

Articulo 16.- Proteccion de la privacidad del sujeto de investigacion. No sera vulnerada la
privacidad puesto que se trabajaré con los datos en los expedientes de los sujetos, los datos
seran recabados sin identificadores del sujeto, la base de datos seré codificada y solo los

investigadores conoceran la codificacién.



También se basa en el titulo segundo: De los aspectos éticos de la investigacion en
seres humanos en el Capitulo | Articulo 17 nos menciona lo siguiente: se considera
con riesgo de la investigacion a la probabilidad de que le sujeto de investigacién sufra
algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este
reglamento, las investigaciones se clasifican en tres categorias. Este proyecto de

investigacion seré clasificado como categoria | que se menciona:

I. Investigacién sin riesgo: son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectiva y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicologicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Articulo 20.- Referente al consentimiento informado. Por el disefio del proyecto no se

requiere de consentimiento informado.

Articulo 21.- Contenido y elaboracién del consentimiento informado. Por el disefio del

proyecto no se requiere de consentimiento informado.

Articulo 22.- Formulacion por escrito del consentimiento informado. Por el disefio del

proyecto no se requiere de consentimiento informado.

En este tipo de investigacion es de una categoria de riesgo | ya que se van a emplear
técnicas y métodos de investigacién documental sin tocar ningln aspecto sensitivo de
la conducta; y no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada en las
variables fisiolégicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el

estudio.
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Solicitud De Excepcion De La Carta De Consentimiento Informado
Fecha: 07/11/2022

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién en
salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de 1402-8 que apruebe la excepcion de la
carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion Frecuencia de
hipotiroidismo subclinico en pacientes con enfermedad renal crénica en tratamiento
sustitutivo de la funcion con didlisis peritoneal, es una propuesta de investigacion sin
riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes
clinicos:

a) Edad, sexo, peso, talla, antecedentes personales patolégicos, consumo de levotiroxina

y presencia de hipotirodismo.

b) Resultados de laboratorio creatinina, urea, TFG, TSHy T4L.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a
recopilar solo la informacion que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal

uso 0 compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
Frecuencia de hipotiroidismo subclinico en pacientes con enfermedad renal crénica en
tratamiento sustitutivo de la funcion con didlisis peritoneal, cuyo propoésito es la tesis de

grado de la alumna.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en

materia de investigacion en salud vigente y aplicable.

Atentamente
Moises Moreno Noguez
Coordinador Clinico de Educacion e Investigacion en Salud

Investigador(a) Responsable
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Paciente :

NSS
Edad
Sexo
Peso
Talla
Cr
Urea
Tiempo de evolucién
TFG
TSH
T4L
Hipotiroidismo subclinico

Tratamiento con
Levotiroxina
Presencia de cardiopatia
isquémica
Insuficiencia Cardiaca

Evento Cerebrovascular

HOMBRE ( )

SI()
SI()

SI()

SI()
SI()

FOLIO: 1
ANOS
MUJER ()
KG
METROS
mg/dI
mg/dl
Afos
ml/min/1.73m2
muUl/L
ng/dl
No ()
No ()
No ()
No ()
No ()
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