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RESUMEN

Titulo: Prevalencia de hipotiroidismo primario e hipotiroidismo subclinico en
pacientes con enfermedad renal crénica en hemodialisis en el Hospital General de
Zona No. 50 del IMSS.

Antecedentes. El hipotiroidismo es una endocrinopatia frecuente en pacientes con
Enfermedad Renal Crénica (ERC), especialmente en aquellos en hemodialisis. Esta
disfuncion tiroidea puede acentuar la dislipidemia, anemia, disfuncion miocardica,
intolerancia al frio y calambres musculares que ya experimentan los pacientes en dialisis.
La prevalencia reportada de hipotiroidismo en ERC es variable, debido a diferencias en
los criterios diagnosticos, poblaciones estudiadas y métodos de medicion de hormonas
tiroideas. Ademas, muchos casos pueden pasar desapercibidos al manifestarse como
hipotiroidismo subclinico.

Objetivo. Determinar la prevalencia de hipotiroidismo primario e hipotiroidismo
subclinico en pacientes con enfermedad renal crénica sometidos a hemodialisis en el
Hospital General de Zona No. 50.

Metodologia. Se realiz6 un estudio transversal, descriptivo, observacional y prospectivo
en pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis en el Hospital General de
Zona No. 50 en San Luis Potosi. Tras la aprobacion del estudio por los Comités Locales
de Etica e Investigacion, se invitd a pacientes con enfermedad renal cronica en
hemodialisis a participar y, en caso de aceptar, firmaron el consentimiento informado. A
los pacientes sin diagnostico de hipotiroidismo clinico o subclinico, asi como a aquellos
con diagnostico clinico conocido, se les realizaron mediciones de TSH y T4L. Ademas,
se describi6 su perfil clinico-demografico. Los datos se analizaron mediante estadistica
descriptiva utilizando el programa SPSS version 26. Se calcularon la prevalencia de
hipotiroidismo primario y de hipotiroidismo subclinico.

Resultados. Se estudiaron 199 pacientes con enfermedad renal cronica, con una edad
media de 51 afos y predominio femenino (52.3%). Las comorbilidades mas frecuentes
fueron hipertension arterial (93.5%) y diabetes mellitus (57.8%). La causa mas comun de
ERC fue de origen desconocido (69.8%), seguida de nefropatia diabética (13.1%).



En cuanto a la funcion tiroidea, el 23.3% presentd hipotiroidismo subclinico y el 32.4%
hipotiroidismo primario. De los pacientes sin diagnéstico previo, el 16.3% mostrd
hipotiroidismo subclinico y el mismo porcentaje hipotiroidismo primario.

Conclusiones. El estudio permitio evidenciar una alta prevalencia de disfuncion tiroidea
en pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis, destacando el hipotiroidismo
primario y subclinico como las alteraciones mas frecuentes. Estos resultados reflejan la
necesidad de reforzar la evaluacién tiroidea dentro del seguimiento rutinario,
especialmente en quienes tienen mayor tiempo en terapia sustitutiva, dado su impacto
metabdlico y cardiovascular.

Palabras clave. Enfermedad renal cronica, hemodialisis, hipotiroidismo.
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LISTA DE ABREVIATURAS Y SiMBOLOS

ERC: Enfermedad Renal Crénica

TFG: Tasa de Filtracion Glomerular
GBD: Base de Datos de Carga Global de Enfermedad
ESKD: Enfermedad Renal Terminal

TSH: Hormona Estimulante de la Tiroides
T3: Triyodotironina

T4: Tiroxina

TA4L: Tiroxina Libre

FT3: Triyodotironina Libre

FT4: Tiroxina Libre

TPO: Peroxidasa Tiroidea

HSC: Hipotiroidismo Subclinico

HD: Hemodialisis

MHD: Hemodialisis de Mantenimiento

PTH: Hormona Paratiroidea



LISTA DE DEFINICIONES

ERC (Enfermedad Renal Crénica): Condicion médica caracterizada por una
disminucién progresiva e irreversible de la funcion renal, que puede llevar a la
necesidad de tratamiento sustitutivo como dialisis o trasplante.

TFG (Tasa de Filtracion Glomerular): Medida del volumen de sangre que los
glomérulos de los rifiones filtran por minuto. Es un indicador clave de la funcion
renal.

ERT (Enfermedad Renal Terminal): Etapa final de la enfermedad renal crénica
en la que la funcion renal es insuficiente para mantener la vida sin tratamiento
sustitutivo (dialisis o trasplante renal).

TSH (Hormona Estimulante de la Tiroides): Hormona producida por la hipdfisis
que regula la funcién de la glandula tiroides, estimulando la produccion de T3 y
T4.

T3 (Triyodotironina): Hormona tiroidea activa que regula el metabolismo, la
temperatura corporal, la frecuencia cardiaca y otros procesos fisiologicos.

T4 (Tiroxina): Hormona producida por la glandula tiroides, menos activa que la
T3, pero que sirve como precursor para su conversion.

T4L (Tiroxina Libre): Porcion no unida a proteinas de la tiroxina en sangre,
considerada la forma biol6gicamente activa de la T4.

FT3 (Triyodotironina Libre): Fraccion libre de la T3 en sangre, es decir, la forma
activa no unida a proteinas que puede ejercer sus funciones metabdlicas.

FT4 (Tiroxina Libre): Forma libre y activa de la T4, equivalente a T4L, que circula
sin estar ligada a proteinas.

TPO (Peroxidasa Tiroidea): Enzima presente en la glandula tiroides que participa
en la sintesis de hormonas tiroideas. Es un antigeno frecuente en enfermedades
autoinmunes como la tiroiditis de Hashimoto.

HSC (Hipotiroidismo Subclinico): Alteracion hormonal en la que los niveles de
TSH estan elevados, pero las concentraciones de T3 y T4 permanecen normales.

Puede ser asintomatico o presentar sintomas leves.



e HD (Hemodialisis): Procedimiento de depuracion extracorporea que elimina
productos de desecho y exceso de liquidos en pacientes con insuficiencia renal.

e PTH (Hormona Paratiroidea): Hormona producida por las glandulas paratiroides
que regula el metabolismo del calcio y fosforo. Se altera con frecuencia en

pacientes con enfermedad renal cronica.



ANTECEDENTES

Definicién de enfermedad renal créonica

La enfermedad renal cronica (ERC) es una condicion médica que se caracteriza por la
pérdida gradual y progresiva de la funcién renal con el paso del tiempo. Esta condicidon
se define por la presencia de dano renal o una disminucién de la tasa de filtracion
glomerular (TFG) igual o inferior a 60 ml/min/1,73 m”"2 durante tres meses o mas,
independientemente de su causa. La pérdida de funcién renal puede ser el resultado de
diversas enfermedades o afecciones que afectan los rifiones, como la diabetes mellitus,
la hipertension arterial, enfermedades autoinmunes, obstrucciones en las vias urinarias,

entre otras. (1)

La ERC se desarrolla de manera gradual y puede conducir a la incapacidad de los
rinones para filtrar adecuadamente los desechos y el exceso de liquidos del cuerpo, lo
que provoca la acumulacion de toxinas y desequilibrios en los niveles de electrolitos en
la sangre. Sin un manejo adecuado, la enfermedad renal cronica puede progresar a
etapas avanzadas, como la insuficiencia renal, que puede requerir dialisis o un trasplante

de rindn para mantener la vida. (2—4)

Epidemiologia de enfermedad renal crénica en México

México se ubica entre las naciones con una alta incidencia y prevalencia de Enfermedad
Renal Crénica (ERC). De acuerdo con los registros de la Base de Datos de Carga Global
de Enfermedad (GBD) de 2019, la incidencia de ERC es de 457 casos por cada 100,000
habitantes, mientras que la prevalencia alcanza los 13,017 casos por cada 100,000
habitantes. En el afio 2019, las entidades federativas con mayor prevalencia e incidencia
fueron Ciudad de México, Veracruz, Morelos y Tamaulipas (Tabla 1) (5,6).

El incremento anual de la tasa de mortalidad debido a ERC reportado por el GBD entre
1990 y 2019 fue del 4.85% anual. La diabetes y la hipertension, dos de las principales
causas identificadas de ERC, muestran una alta prevalencia en México. Segun datos de
la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién de 2018, el 10.3% de la poblacion mayor de



20 anos informd haber sido diagnosticada con diabetes, y el 18.4% con hipertension.
(5,6)

Tabla 1. Prevalencia, incidencia y tasa de mortalidad estandarizada por edad de ERC
segun el estudio GBD y estado de trasplante renal (estudio CENATRA) en México por
entidad federativa. Tomado de: (7-10)

Tasa de mortalidad

por ERC
Prevalencia Incidencia estandarizada por  Trasplantes Tasa de
de ERC/ de ERc/ edad(95% Ul) de riidn  pgplacion  donacién
e 100 000 100 000 (nen2019)  total 2020  (PMP)

Hombres  Mujeres

Aguascalientes 12 195 426 30,4 29,7 110 1425 607 77,46
(28,3- (28,0-
32,4) 31,7)

Baja California 12 187 428 32,1 29,2 62 3769 020 16.4
(30,2 (27,5-
34,2) 31,1)

Baja California 11 649 401 26,3 22,7 16 798 447 20.25

Sur (24,5- (21,1-
28,4) 24,4)

Campeche 12 266 419 20,4 25,8 0 928 363 0
(19,0- (23,8-
21,8) 27,6)

Chiapas 10 434 354 22,0 25,5 6 3146 771 1,93
(20,6— (23,8
23,6) 27,2)

Chihuahua 12 389 433 31,8 28,4 30 731 391 41.09
(29,8 (26,7
33,7) 30,3)

Coahuila 13 080 476 36,6 32,9 136 5543 828 24,54
(34,3- (31,0-
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38,8) 35,0)

Tasa de mortalidad

por ERC
Prevale Incidencia estandarizada por Trasplantes Tasa de
ncia de de ERC/ edad (95% Ul) de riién  Poblacion  donacién
Estado ERC/ 100 000 (nen 2019) total 2020 (pmp)
100 000
Hombres  Mujeres
Colima 13 226 468 32,6 30,7 0 3741869 0
(30,7— (28,7-
35,2) 32,8)
Durango 12 453 421 28,7 27,6 0 1832650 0
(26,9- (25,7-
30,7) 29,4)
Estado De 12.667 460 32,4 33,1 95 16 992 5.59
México (30,5- (31,2— 418
34,6) 35,1)
Ciudad de 16 000 575 34,2 26,4 831 9209 944 90.32
México (32,2- (24,9-
36,3) 28,0)
Guanajuato 12 928 452 38,9 36,8 210 6 166 934 34.09
(36,5— (34,5-
41,6) 39,1)
Guerrero 11771 440 20,7 18,2 1 3540685 0,28
(19,3- (16,9-
22,1) 19,6)
Hidalgo 13 271 460 26,1 27,3 32 3082 841 10.38
(24,5- (25,6—
28,0) 28,8)
Jalisco 13075 454 33,1 33,2 624 8 348 151 74,82
(31,3- (31,3-
35,0) 35,1)
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Tasa de mortalidad

por ERC
Prevale Incidencia estandarizada por Trasplantes Tasa de
Estado ncia de de ERC/ edad (95% Ul) de rindbn  Poblacion  donacion
ERC/ 100 000 (nen 2019) total 2020 (pmp)
100 000
Hombres  Mujeres
Jalisco 13075 454 33,1 33,2 624 8 348 151 74,82
(31,3- (31,3-
35,0) 35,1)
Michoacan 12 879 431 26,1 26,2 46 4 748 846 9.70
(24,5- (24,7-
27,8) 27,9)
Morelos 13736 488 28,7 27,9 22 1971520 11.16
(27,0- (26,1—
30,3) 29,8)
Nayarit 12 940 435 245 22,9 1 1235 456 0,81
(23,0- (21,3-
26,3) 24,6)
Nuevo Ledn 13 350 481 29,7 29,2 146 5784 442 25.25
(28,0- (27,5-
31,6) 30,9)
Oaxaca 13 095 445 29,4 34,2 4 4132 148 0,96
(27,5~ (32,1-
31,4) 36,2)
Puebla 12614 443 36,1 37,9 139 6 583 278 21.12
(34,0- (35,8
38,5) 40,1)
Querétaro 12 241 426 30,8 31,6 47 2 368 467 19,91
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Tasa de mortalidad

por ERC
Prevale Incidencia estandarizada por Trasplantes Tasa de
ncia de de ERC/ edad (95% Ul) de rindbn  Poblacion  donacion
Estado ERC/ 100 000 (nen 2019) total 2020 (pmp)
100 000
Hombres  Mujeres
Quintana Roo 10 367 353 19,3 20,6 0 1857 985 0
(17,8- (19,0-
20,8) 22,2)
San Luis 12 849 428 22,5 23,8 122 2 822255 43.26
Potosi (21,2- (22,2-
24.,0) 25,2)
Sinaloa 13 353 459 20,7 19,4 13 3026 943 4.30
(19,4- (18,1-
22,0) 20,7)
Sonora 12 660 438 27,9 28,2 51 2944 840 17.34
(26,0- (26,4—
29,8) 30,0)
Tabasco 12 842 458 26,2 28,3 18 2402 598 7.50
(24,5- (26,4—
28,0) 30,1)
Tamaulipas 13702 486 28,3 25,9 11 3527735 3.12
(26,6— (24,4-
30,1) 27,5)
Tlaxcala 13 031 461 38,0 40,1 5 1342977 3.73
Veracruz 14 637 515 25,2 23,9 122 8 062 579 15.13
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Tasa de mortalidad

por ERC
Prevale Incidencia estandarizada por Trasplantes Tasa de
Estado nciade de ERC/ edad (95% Ul) de rindbn  Poblacion  donacion
ERC/ 100 000 (nen 2019) total 2020 (pmp)
100 000
Hombres  Mujeres
Yucatan 12792 430 22,7 24,8 49 2320 898 2112
(21,3- (23,2-
24,3) 26,2)
Zacatecas 12935 430 23,7 23,4 10 1662 138 6.02
(22,2- (22,0-
25,4) 25,0)

Referencias: 8. Boletin estadistico informativo del centro nacional de trasplantes. 9. Villalvazo P, Carrizo S, Martin-Cleary C, Ortiz
A. Aguascalientes: one of the hottest chronic kidney disease (CKD) hotspots in Mexico and a CKD of unknown etiology mystery to
be solved. Clin Kidney J. 2021;14(11):2285-94

Criterios para hemodialisis en el paciente con enfermedad renal crénica

La decision de iniciar la hemodialisis en pacientes con enfermedad renal cronica (ERC)
es una tarea compleja que depende de multiples factores, incluidos los criterios clinicos
establecidos y la evaluacion individualizada realizada por el nefrologo. Entre los
indicadores generales que pueden sefalar la necesidad de hemodialisis en estos
pacientes se encuentran los niveles de creatinina sérica, los cuales al ser de 5.0 o mas
en un adulto suelen indicar insuficiencia renal grave. Asimismo, la tasa de filtracion
glomerular (TFG) sirve como un parametro crucial, considerandose la hemodialisis
cuando la TFG cae por debajo de un cierto umbral, tipicamente inferior a 15
ml/minuto/1.73 m2. (11-13)

Otro aspecto relevante para la consideracion de la hemodialisis es la presencia de
sintomas y signos de uremia, tales como fatiga intensa, nauseas, vomitos, dificultad
respiratoria, hinchazén y confusion mental, asociados con la acumulacion de toxinas
debido a la insuficiencia renal. La acumulacion excesiva de liquidos en el cuerpo,

manifestada por edema pulmonar o periférico grave, que no responde a otras
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intervenciones meédicas, también puede indicar la necesidad de iniciar la hemodialisis

para eliminar el exceso de liquidos y evitar complicaciones. (14)

Ademas, desequilibrios electroliticos, como la hiperkalemia refractaria, y la presencia de
acidosis metabdlica grave y resistente a otros tratamientos, son factores que pueden
influir en la decisidon de iniciar la hemodialisis en pacientes con ERC. Estos criterios
proporcionan un marco de referencia para la toma de decisiones clinicas, pero es
esencial que cada caso sea evaluado individualmente, considerando las caracteristicas

y necesidades especificas del paciente. (15,16)

Tabla 2. Criterios para Hemodialisis en Enfermedad Renal Crénica. Realizado en
base de: (17)
TFG >15 ml/min/1,73 m2

No se inicia dialisis cronica para pacientes con TFG >15 ml/min/1,73 m2, incluso con
posibles sintomas relacionados con ESKD.

Cuando los pacientes con TFG >15 ml/min/1,73 m2 presentan sintomas de ESKD, se
deben excluir o tratar otras causas antes de considerar la didlisis.

TFG de 5 a 15 ml/min/1,73 m2

Se inicia dialisis en pacientes con TFG de 5 a 15 ml/min/1,73 m2 que han desarrollado
signos y sintomas relacionados con la uremia refractarios al tratamiento médico, excepto
en casos de pericarditis urémica, pleuritis o encefalopatia.

Indicaciones Absolutas para Dialisis

Pericarditis urémica o pleuritis.

Encefalopatia urémica.

Otros Signos y Sintomas Urémicos

Sintomas atribuidos a insuficiencia renal pueden tratarse médicamente en pacientes con
TFG 210 ml/min/1,73 m2.

Los sintomas urémicos persistentes a pesar de una TFG 210 ml/min/1,73 m2 pueden
requerir determinacion nuclear de la TFG una orina de 24 horas para medir el aclaramiento

de urea y creatinina.

Referencia: 17. Indications for initiation of dialysis in chronic kidney disease — UpToDate.
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Anormalidades en los niveles de hormonas tiroideas en el paciente con

enfermedad renal crénica en hemodialisis

Valores normales de TSH, T3, T4y T4L

En pacientes con enfermedad renal cronica (ERC) que se encuentran en hemodialisis,
es comun encontrar algunas alteraciones en los niveles de hormonas tiroideas. Los
valores de referencia, generalmente varian de acuerdo al laboratorio y la poblacidon que
estamos estudiando, se consideran normales los siguientes rangos en adultos: hormona
estimulante de la tiroides (TSH) de 0.3 a 4.0 mU/L, tiroxina (T4) de 77 a 155 nmol/L,
triyodotironina (T3) de 1.2 a 2.8 nmol/L, y tiroxina libre (T4L) de aproximadamente 10 a
22 pmol/L. En contexto de los pacientes con ERC, las fracciones libres (T4L y T3L) tienen
mayor utilidad, ya que las concentraciones totales pueden alterarse por cambios en la
depuracion renal, proteinas transportadoras o metabolismo hormonal. Por ello, la
interpretacion de la funcion tiroidea en estos pacientes debe basarse principalmente en
la TSHy la T4 libre. (17-18).

El hipotiroidismo subclinico es una condicidn frecuentemente diagnosticada,
caracterizada por niveles elevados de TSH con concentraciones de T3 y T4 dentro de
los limites normales. Esta anomalia puede deberse a la disminucién de la depuracion
renal de la TSH y a una reduccién en la conversion periférica de T4 a T3. Ademas, la
insuficiencia renal también puede afectar la sintesis y metabolismo de las hormonas
tiroideas, contribuyendo asi a estos valores alterados. En un estudio realizado por Raj y
cols. se determiné que nueve de cada 10 pacientes con ERC tenian niveles bajos de
T3L, mientras que uno de cada cuatro pacientes tenia niveles bajos de T4L. (19-21)
Criterios diagndsticos de hipotiroidismo primario.

El hipotiroidismo primario se caracteriza por la insuficiente produccion de hormonas
tiroideas por parte de la glandula tiroides. Su diagndstico se apoya en sintomas clinicos
y resultados de pruebas de laboratorio. Los sintomas pueden abarcar fatiga, aumento de
peso inexplicable, sensibilidad al frio, piel seca, estrefiimiento, cabello quebradizo, voz

ronca, depresion, y deterioro de la memoria y concentracion, entre otros. En las pruebas
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de laboratorio, se observa comunmente elevacion de la hormona estimulante de la
tiroides (TSH) y niveles séricos bajos o al limite inferior del rango normal de tiroxina libre
(T4L). Adicionalmente, la presencia de anticuerpos antitiroideos, como los anticuerpos
contra la peroxidasa tiroidea (TPO), puede indicar la presencia de una enfermedad
autoinmune de la tiroides, como la tiroiditis de Hashimoto. (22—-24)

Criterios diagnésticos de hipotiroidismo subclinico

El hipotiroidismo subclinico se caracteriza por la elevacion de la hormona estimulante de
la tiroides (TSH) por encima del rango de referencia, mientras que los niveles de tiroxina
libre (T4L) permanecen dentro del rango normal. Este diagnostico se fundamenta en
varios criterios clinicos y de laboratorio. El principal de ellos es la persistencia de niveles
elevados de TSH, generalmente por encima de 4.0 mU/L, indicando una compensacion
de la glandula tiroides ante una funcién suboptima. (25-27).

A diferencia del hipotiroidismo franco, donde los niveles de T4L estan disminuidos, en el
hipotiroidismo subclinico los niveles de T4L se mantienen dentro del rango normal. Esto
sugiere que la glandula tiroides aun produce cantidades adecuadas de hormona tiroidea,
pero no en la cantidad suficiente para normalizar la TSH. A menudo, los pacientes con
esta condicion pueden no presentar sintomas evidentes de hipotiroidismo o pueden tener
sintomas leves y no especificos, como fatiga, aumento de peso, sensibilidad al frio o
cambios de humor (28).

Para confirmar el diagndstico de hipotiroidismo subclinico, es crucial la persistencia de
la elevacion de TSH en al menos dos mediciones separadas por un periodo de tiempo
adecuado, generalmente varias semanas a meses. Esto permite descartar causas
transitorias de elevacion de TSH y establecer con mayor precision el diagnostico,
brindando asi una base solida para la planificacion del tratamiento y el seguimiento
clinico del paciente. Por tanto, el diagnostico es bioquimico y se basa casi
exclusivamente en una concentracion elevada de TSH. Ademas, con una concentracion
de TSH de 10 mU/I o superior, se puede considerar la terapia de reemplazo hormonal
(29).
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Fisiopatologia de hipotiroidismo en el paciente con enfermedad renal crénica en
hemodialisis

El hipotiroidismo en pacientes con enfermedad renal crénica (ERC) sometidos a
hemodialisis puede ser multifactorial y esta influenciado por diversos mecanismos
fisiopatoldgicos. Uno de los principales factores es la disminucién en la produccion y
liberacion de hormonas tiroideas por parte de la glandula tiroides debido a la uremia, la
cual puede interferir con la sintesis de hormonas tiroideas y la actividad de la enzima
desyodasa. Ademas, la reduccion en la conversion periférica de la hormona tiroidea
inactiva (T4) a su forma activa (T3) también puede contribuir al hipotiroidismo en estos

pacientes. (30)

La acumulacion de productos toxicos urémicos, como el fenol y el indol, puede tener un
efecto inhibitorio directo sobre la secrecion de la hormona estimulante de la tiroides (TSH)
y la produccion de hormonas tiroideas. Ademas, la presencia de trastornos electroliticos,
como la hiperkalemia y la hipocalcemia, asi como la acidosis metabdlica, que son
comunes en pacientes con ERC, pueden afectar la funcion de la glandula tiroides y la
respuesta de los tejidos a las hormonas tiroideas. (31)

Otro factor importante es la alteracion en el metabolismo y la eliminacion de las hormonas
tiroideas debido a la insuficiencia renal y la necesidad de hemodialisis. La disminucion
en la depuracion renal de las hormonas tiroideas y la alteracion en su union a las
proteinas transportadoras pueden resultar en niveles elevados de hormonas tiroideas

circulantes y, sin embargo, una funcion tiroidea disminuida a nivel tisular. (32)

Estudios originales previos sobre prevalencia de hipotiroidismo primario e
hipotiroidismo subclinico en pacientes con Enfermedad Renal Crénica en
Hemodialisis.

Se han realizado una serie de estudios sobre la prevalencia de hipotiroidismo primario e
hipotiroidismo subclinico en pacientes con Enfermedad Renal Cronica en Hemodialisis.
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Choncol y cols. realizaron un estudio transversal, en donde se examinaron datos de 3089
pacientes adultos remitidos para analisis de sangre de rutina en un entorno ambulatorio
durante dos afios. Se estim¢ la tasa de filtracion glomerular (TFG) y se utilizo regresion
logistica multivariable para investigar la asociacion entre el hipotiroidismo primario
subclinico y la TFG estimada. Se encontr6 que el hipotiroidismo primario subclinico fue
altamente prevalente, afectando al 9,5% de los participantes, y aumentd
significativamente con la disminucion de la TFG estimada, desde el 7% en aquellos con
TFG =290 ml/min/1,73 m"*2 hasta el 17,9% en los pacientes con TFG <60 ml/min/1,73
m*?2. Estos resultados sugieren que el hipotiroidismo primario subclinico es comun entre
personas con ERC que no requieren didlisis cronica y se asocia de manera
independiente con una disminucion progresiva de la TFG estimada. (33)

Mientras que, Chandra realizaron un analisis transversal en un hospital de atencion
terciaria en el norte de la India, se investigo la prevalencia de hipotiroidismo en pacientes
con enfermedad renal cronica (ERC) no dependientes de dialisis. Se identificé que entre
los 1,863 pacientes con ERC, 358 pacientes se sometieron a analisis bioquimicos, de los
cuales 143 tenian hipotiroidismo subclinico y 59 tenian hipotiroidismo manifiesto. Se
observo que los pacientes con hipotiroidismo presentaban niveles significativamente mas
bajos de albumina y calcio séricos, asi como niveles mas altos de hormona paratiroidea
intacta en comparacion con aquellos sin hipotiroidismo. Ademas, se encontré una mayor
prevalencia de hipotiroidismo en pacientes con una disminucién en la tasa de filtracion
glomerular. Estos hallazgos resaltan la importancia de considerar el hipotiroidismo en
pacientes con ERC y sugieren la necesidad de desarrollar pautas para su deteccion y
manejo especifico en esta poblacion. (34)

Naseem y cols. realizaron un estudio que tuvo como objetivo determinar la prevalencia
de hipotiroidismo subclinico (SHT) en pacientes con enfermedad renal cronica (ERC)
sometidos a hemodialisis de mantenimiento (MHD). Se reclutaron 72 pacientes con ERC
en MHD, y se realiz6 un analisis de muestras consecutivas no probabilisticas en
pacientes de ambos sexos, con edades entre 14 y 50 afios, para evaluar la presencia de
SHT mediante la medicion de los niveles de hormona estimulante de la tiroides y tiroxina
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libre. Se encontré que el hipotiroidismo subclinico estaba presente en el 30,6% de los
pacientes, y se observd una asociacion significativa con la duracion de la hemodialisis,
siendo el 60,9% en HD de mas de cinco afnos. Ademas, se observdé una mayor
prevalencia de SHT en mujeres y en pacientes mayores de 40 afos. Estos hallazgos
sugieren la importancia de la deteccion sistematica de la funcion tiroidea en pacientes
con ERC en HD, especialmente en aquellos con una duracion prolongada de la
hemodialisis, lo que podria contribuir a la reduccién de la morbilidad y mortalidad

asociadas con el hipotiroidismo subclinico a través de intervenciones tempranas. (35)

Adani y cols. realizaron un estudio transversal en la unidad de hemodialisis del Hospital
Turco de Investigacion y Capacitacion de Mogadishu, Somalia, entre junio y julio de 2022,
incluy6 a 301 pacientes en hemodialisis. La prevalencia de hipotiroidismo fue del 28%,
siendo el 57,8% hipotiroidismo subclinico y el 42,2% hipotiroidismo manifiesto. Se
observd una asociacion entre hipotiroidismo subclinico y factores como la edad
avanzada, niveles bajos de albumina, diabetes, hipertension y enfermedades cardiacas.
Ademas, se encontré6 una relacion inversa entre los niveles de creatinina y el
hipotiroidismo manifiesto. Estos hallazgos resaltan la importancia de la evaluacion y el
manejo del hipotiroidismo en pacientes en hemodialisis, especialmente considerando los
factores de riesgo asociados, lo que puede tener implicaciones significativas en su

atencion clinica y resultados de salud. (36)

Alshammari y cols. realizaron un estudio transversal en el departamento de nefrologia
del Hospital de las Fuerzas de Seguridad en Arabia Saudita para evaluar la prevalencia
de hipotiroidismo entre pacientes con enfermedad renal cronica (ERC) entre enero de
2015 y febrero de 2018. De los 255 pacientes con ERC estudiados, se encontré que el
34,9% tenia hipotiroidismo, con 43 pacientes diagnosticados con hipotiroidismo
subclinico y 46 con hipotiroidismo manifiesto. La prevalencia de hipotiroidismo fue
significativa en pacientes en dialisis peritoneal y hemodialisis, siendo del 17,66% tras la
exclusion. Se observé que la mayoria de los pacientes en estadio 5 de ERC no
presentaban hipotiroidismo, y se encontraron diferencias en los niveles de T4, TSH y
PTH entre pacientes en dialisis y aquellos que no lo estaban. Estos hallazgos destacan
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la alta prevalencia de hipotiroidismo en pacientes con ERC, especialmente en aquellos
sometidos a didlisis, lo que resalta la importancia de la deteccion y el manejo temprano
de esta comorbilidad. (37)

Anum y cols. realizaron un estudio transversal en la unidad de nefrologia de la
Universidad Popular de Ciencias Médicas y de la Salud para Mujeres en Pakistan, desde
marzo de 2021 hasta enero de 2022, con el objetivo de medir la frecuencia de
hipotiroidismo subclinico (HSC) en pacientes con enfermedad renal cronica (ERC).
Participaron 200 voluntarios con ERC documentada, asi como un grupo de control de
200 personas sin ERC, emparejadas por edad, sexo y comorbilidades. Los resultados
mostraron un aumento significativo en los niveles de hormona estimulante de la tiroides
en los participantes con ERC, estableciendo una asociacién significativa entre HSC y
ERC. Se recomienda un manejo multidisciplinario que incluya a endocrindlogos y
nefrologos para un seguimiento regular de estos pacientes debido a la correlacion
positiva observada entre HSC y ERC. (38)
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JUSTIFICACION

La Enfermedad Renal Cronica (ERC) es un problema de salud publica con alta carga de
morbilidad y mortalidad. En los pacientes con ERC que son sometidos a hemodialisis,
las alteraciones metabdlicas y endocrinas son frecuentes, entre ellas la disfuncidn
tiroidea, que pueden agravar su estado clinico. El hipotiroidismo primario y subclinico,
pueden contribuir a sintomas como fatiga, intolerancia al frio y alteraciones

cardiovasculares, los cuales comprometen aun mas su calidad de vida.

Identificar el hipotiroidismo en pacientes con ERC en hemodialisis es esencial, ya que su
deteccion tardia o subestimada puede aumentar el riesgo de eventos cardiovasculares y
deterioro metabdlico. A pesar de su relevancia clinica, la evaluacion sistematica de la
funcion tiroidea en esta poblacion es limitada, lo que puede llevar a una posible
subestimaciéon del problema y a tratamientos inadecuados. Ya que la terapia de
reemplazo de hormona tiroidea es eficaz para mitigar los sintomas y prevenir las
complicaciones del hipotiroidismo, su indicacidén en estos pacientes debe basarse en una
deteccion temprana y precisa.

Si bien existen estudios previos sobre la prevalencia del hipotiroidismo en pacientes con
ERC, puede haber datos limitados que se centren especificamente en personas
sometidas a hemodialisis. Ademas, las investigaciones disponibles presentan
limitaciones metodoldgicas como poblaciones heterogéneas o falta de control en las
condiciones de toma de muestras, lo que ha generado variabilidad en los resultados
reportados. Esta investigacion tiene como beneficio primario cuantificar con mayor
precision la magnitud del problema y de esta manera proponer estrategias de tamizaje
mas eficaces, asi como reforzar la necesidad de un seguimiento endocrinolégico

adecuado.

Adicionalmente, este trabajo ofrece beneficios secundarios importantes. Permitira
caracterizar el perfil clinico, identificar factores de riesgo asociados y generar datos
epidemioldgicos locales que podrian contribuir a mejorar los protocolos de manejo en
esta poblacion. A diferencia de estudios previos, este trabajo buscara establecer
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condiciones estandarizadas para la recoleccion de datos y el analisis de los resultados,
lo que permitira reducir sesgos y aportar evidencia mas confiable. Finalmente, los
hallazgos obtenidos serviran como base para futuras investigaciones a nivel local y
nacional, con el objetivo de profundizar en el conocimiento de esta poblacion en

crecimiento y optimizar su deteccion y manejo.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

Pregunta de Investigacion

¢Cual es la prevalencia de hipotiroidismo primario e hipotiroidismo subclinico en
pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis del Hospital General de Zona
No.50 de San Luis Potosi?
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HIPOTESIS

Hipétesis alterna (H1)
La prevalencia de hipotiroidismo primario e hipotiroidismo subclinico en pacientes con

enfermedad renal cronica en hemodialisis es superior a 30% (35-37).
Hipétesis nula (HO)

La prevalencia de hipotiroidismo primario e hipotiroidismo subclinico en pacientes con

enfermedad renal cronica en hemodialisis es inferior a 30% (35-37).
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OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar la prevalencia de hipotiroidismo primario e hipotiroidismo subclinico en
pacientes con enfermedad renal cronica sometidos a hemodialisis en el Hospital General
de Zona No. 50

Objetivos especificos

e Describir el perfil demografico y las principales comorbilidades de los pacientes
con enfermedad renal crénica en hemodialisis que presentan hipotiroidismo
primario o subclinico.

e |dentificar la relacion entre el tiempo en hemodialisis y la prevalencia de
hipotiroidismo primario y subclinico, determinando si existe una mayor frecuencia
de disfuncion tiroidea en pacientes con mayor tiempo en terapia sustitutiva.

e Observar y describir los niveles de TSH y T4 libre en pacientes sin diagnéstico
previo de hipotiroidismo primario o subclinico, con el fin de detectar posibles casos
no identificados.

e Estimar la prevalencia de hipotiroidismo subclinico en pacientes con enfermedad

renal cronica en hemodialisis.
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SUJETOS Y METODOS

Diseiio general de estudio

Se realizd un estudio observacional, transversal, descriptivo, prospectivo.

Universo de trabajo
Pacientes adultos con enfermedad renal cronica en hemodialisis en el Hospital General
de Zona No. 50 correspondiente a la delegacion 01 del estado de San Luis Potosi.

Periodo de estudio
El estudio se realiz6 de marzo a mayo 2025.

Tamaiho de muestra

El calculo del tamafio de muestra se estimo6 con la formula para estudios descriptivos
cuya variable principal es cualitativa, esperando una prevalencia de hipotiroidismo
primario o subclinico esperada de 30% (35-37), basada en estudios previos,
considerando un nivel de confianza de 95% y un margen de error de 5%; de acuerdo a

la siguiente formula:
N+xZZ+xp*q
e2*(N-1)+Z2*p*q

Donde:

N= poblacidn finita (491 pacientes censados en la unidad de hemodialisis)
Za = puntacién Z de alfa a 0.05= 1.96

p= prevalencia de hipotiroidismo primario o subclinico de 30% (0.30) (35-37)
g=100-p= 70% (0.70)

e= margen de error= 5% (0.05)

n= 196 pacientes como minimo

27



La diferencia con otros calculos que sugieren 217 pacientes radica en que algunos

estiman la muestra con una prevalencia general del 50%, lo cual es mas conservador

pero menos representativo para esta poblacion especifica

Muestreo

No probabilistico, a conveniencia.

Criterios de seleccion

-Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 afios, de ambos sexos, con enfermedad renal cronica
en falla terminal (TFG <15 ml/min/1.73 m2) segun ecuacion CKD EPI 2021 que se
encuentren en tratamiento de sustitucion renal con hemodialisis en la unidad del
Hospital General de Zona No. 50 de San Luis Potosi.

Pacientes con diagndstico previo o sin diagnostico conocido de hipotiroidismo
primario o subclinico.

Pacientes derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) con
registro activo que residan en el estado de San Luis Potosi.

Pacientes que otorguen su consentimiento informado para participar en el estudio.

-Criterios de exclusion

Pacientes embarazadas.

Pacientes en tratamiento con farmacos que alteren los niveles séricos de
hormonas tiroideas como metimazol, amiodarona, litio, glucocorticoides,
dopamina, esteroides anabdlicos y anticonvulsivantes.

Paciente con hipotiroidismo secundario a tiroidectomia parcial o total

-Criterios de eliminacion

Pacientes que, tras firmar el consentimiento informado, se nieguen a la toma de
muestra de sangre.
Pacientes con datos clinicos o de laboratorio incompletos, que impidan su correcta

clasificacion en el estudio.
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Procedimiento

Los pacientes fueron captados en la unidad de hemodialisis del Hospital General de Zona
No. 50 y debieron cumplir con los criterios de seleccion establecidos en el protocolo. Se
previo incluir un total de 196 participantes. Se realizé un muestreo no probabilistico por
conveniencia, seleccionando a aquellos que acudieron a sesiones de hemodialisis

durante el periodo marzo 2025 - mayo 2025.

Tras la explicacion del protocolo de investigacion y la aclaracién de los riesgos y
beneficios, los pacientes que aceptaron participar firmaron el consentimiento informado.
Para la recoleccion de datos se aplicO una entrevista estructurada, en la que se
registraron variables demograficas, antecedentes patologicos y tiempo en hemodialisis.
Adicionalmente, se preguntd a los participantes si habian sido diagnosticados

previamente con hipotiroidismo primario o subclinico.

A los pacientes con antecedente de hipotiroidismo se les solicité informacién sobre su
diagnéstico y, en caso de contar con su perfil tiroideo, este se tomo6 en cuenta para el
analisis. En caso de no conocerse con el diagnostico de hipotiroidismo primario o
subclinico, se extrajo una muestra de sangre para la determinacion de TSH y T4 libre,
bajo las siguientes condiciones homogéneas para evitar variabilidad de los resultados:

1. Las muestras fueron obtenidas en un horario especifico, preestablecido, fuera de
la sesion de hemodialisis, garantizando que no se vieran afectadas por el
procedimiento.

2. Se solicitdé un ayuno minimo de 8 horas, asegurando que los valores hormonales
reflejaran un estado basal.

La extraccion se realizo en vena periférica y no a través de catéteres ni fistulas.
El procedimiento fue llevado a cabo por personal de salud capacitado en la toma
de muestras para estudios de laboratorio, asegurando el cumplimiento de los

protocolos de bioseguridad.
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Las muestras fueron procesadas en el laboratorio del hospital, utilizando equipos

certificados y reactivos validados. Finalmente, los datos fueron capturados en SPSS para

realizar el analisis estadistico.

Variables de estudio

Variable

Edad

Sexo

Comorbilidades

Hipotiroidismo
primario

Definicion

conceptual
Tiempo que ha
vivido una
persona u otro
ser vivo contando
desde su
nacimiento
Diferencia fisica y
de caracteristicas
sexuales que
distinguen al
hombre de la
mujer y permiten
denominar al
individuo como
masculino o
femenino.
Coexistencia dos
0 mas
enfermedades en
un mismo
individuo,
generalmente
relacionadas.

Enfermedad que
se caracteriza por
la disminucién de
la actividad
funcional de la
glandula tiroides
y se caracteriza
por el descenso
de secrecion de
hormonas T4y
T3, asi como un
aumento de
TSH.

Definicion
operacional

Edad cumplida por
el paciente

Clasificacion del
paciente en
masculino o
femenino

Registro de las
comorbilidades del
paciente

Paciente que cuenta
con antecedente de
hipotiroidismo
primario; o aquellos
pacientes sin
diagnostico que
cuenten con
alteracion del perfil
tiroideo
caracterizado por
aumento del valor
de TSH por encima
de 4.5 mU/Ly T4L

Unidades de
medicion

ARnos

Masculino
Femenino

Diabetes
Mellitus
(DM2),

hipertension,
insuficiencia
cardiaca,
neumopatia,
obesidad
Si
No

Tipo de
Variable

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

30



por debajo de limite
de referencia
planteado por el

laboratorio.
Hipotiroidismo Enfermedad que  Paciente que cuenta Si Cualitativa
subclinico se caracteriza por = con antecedente de No nominal
la disminucién de | hipotiroidismo
la actividad subclinico; o
funcional de la aquellos pacientes

glandula tiroides  sin diagnostico que
y se caracteriza cuenten con

el aumento de las = alteracion del perfil
concentraciones | tiroideo

séricas de TSH, caracterizado por
sin sintomas y aumento del valor
con de TSH por encima

concentraciones  de 4.5 mU/Ly T4L
séricas normales  dentro del rango de

de referencia planteado
T4L. por el laboratorio.
Tiempo en Periodo desde Tiempo en meses ARos Cuantitativa
hemodialisis que se inicio la que ha transcurrido discreta
terapia de desde la primera
remplazo renal. hemodialisis hasta la
inclusion en
el estudio.
TSH Hormona Niveles de la Mu/ml Cuantitativa
estimulante de la  hormona TSH. continua
tiroides,

producida por la
adenohipdfisis
que regula la
producciéon de
hormonas
tiroideas por la
glandula tiroides.

T4 libre (T4L) Forma activa de Niveles de la Pmol/L Cuantitativa
hormona tiroxina | hormona T4L. continua
que entra en los
tejidos y ayuda a
controlar el
metabolismo
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ANALISIS ESTADISTICOS

Se utilizé el paquete estadistico SPSS v.25 para el procesamiento de los datos. En este
programa se realizé un analisis estadistico descriptivo. Para las variables cualitativas, el
analisis descriptivo se llevd a cabo mediante frecuencias y porcentajes. Para las

variables cuantitativas, se aplico la media y la desviacion estandar.
La prevalencia de hipotiroidismo primario e hipotiroidismo subclinico se estim6é como el

numero de casos identificados durante el periodo de estudio entre el total de pacientes

estudiados en dicho periodo.
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ETICA

El presente proyecto de investigacion fue sometido a evaluacion por los Comités Locales
de Investigacion y Bioética en Salud para su valoracion y aceptacion. Este estudio se
realizé en seres humanos y prevalecio el criterio de respeto a su dignidad y la proteccion
de sus derechos, considerando el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud en su articulo 17, ya que esta investigacion se calificd con
riesgo minimo, puesto que se realizé a los pacientes una valoracion clinica y paraclinica

de rutina.

Este proyecto también se apego a los siguientes documentos y declaraciones:

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, que establecio los Principios
Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos, adaptada por la 82
Asamblea Médica Mundial en Helsinki, Finlandia, en junio de 1964, asi como a la ultima
enmienda realizada por la Asamblea General en octubre de 2013, y a la Declaracion de
Taipéi sobre las consideraciones éticas sobre las bases de datos de salud y los
biobancos, que complemento oficialmente a la Declaracion de Helsinki desde 2016, de

acuerdo con lo reportado por la Asociacion Médica Mundial.

Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial, que vinculé al médico con la
necesidad de “velar solicitamente y ante todo por la salud del paciente”.

Caodigo de Nuremberg, que en su primera disposicion sefald: “es absolutamente esencial
el consentimiento informado o voluntario del sujeto humano”. Esto se llevo a cabo al
obtener el consentimiento informado de los sujetos de estudio, quienes aceptaron
participar de forma libre, sin presiones, y de igual forma pudieron retirarse cuando asi lo

decidieran.
No se expuso a riesgos ni dafos innecesarios al participante y se requirio la firma de la

carta de consentimiento informado para incluir al paciente en el estudio. Para obtener

dicho consentimiento, se explico al paciente en qué consisti el estudio, los riesgos, los
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beneficios de participar, asi como el objetivo y la justificacion del mismo. De igual forma,
se menciond que no habria repercusion negativa alguna en caso de no querer participar.
Se respetaron plenamente los principios bioéticos de Beauchamp y Childress, que
incluyeron: respeto, beneficencia, no maleficencia y justicia: La autonomia se relacion6
con el respeto a la autodecisidon, autodeterminacion, a la privacidad de los pacientes y a

la proteccién de la confidencialidad de los datos.

El principio de beneficencia aplicd, dado que la finalidad del estudio fue prevenir el daino,
eliminar el dano o hacer el bien a otros. El principio de no maleficencia consistié en la
obligacion de no infringir dafio intencionadamente, no causar dolor o sufrimiento, no
matar, ni incapacitar, no ofender y no dafar los intereses del paciente. Con respecto al
principio de justicia, este consistié en “dar a cada uno lo suyo”, es decir, dar el tratamiento
equitativo y apropiado a la luz de lo que era debido a una persona, de forma imparcial,

equitativa y apropiada.
Se hizo uso correcto de los datos y se mantuvo absoluta confidencialidad de los mismos,

de acuerdo con la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales, asi como a la NOM-
004-SSA3-2012, del expediente clinico (apartados 5.4, 5.5y 5.7).
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RESULTADOS

Se analizaron 199 pacientes con ERC, la media de edad fue 51.0 (DE 15.8) afos. En la

variable sexo, el 52.3 % (n = 104) fueron mujeres y el 47.7 % (n = 95) hombres.

Figura 1. Distribucion de la edad
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En cuanto a las comorbilidades, la hipertension arterial fue la mas frecuente con 93.47
% (n = 186), seguida por diabetes mellitus en 57.79 % (n = 115), dislipidemia en 26.13
% (n =52) y obesidad en 15.08 % (n = 30). También se reportaron cardiopatia en 20.60
% (n = 41), neumopatia en 8.04 % (n = 16), enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(EPOC) en 7.04 % (n = 14), hiperparatiroidismo en 5.03 % (n = 10), poliquistosis renal
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en 4.02 % (n = 8), cancer en 4.52 % (n = 9), lupus eritematoso sistémico en 3.02 % (n =

6), hiperuricemia en 3.02 % (n = 6), evento vascular cerebral en 2.51 % (n = 5), epilepsia

en 2.01 % (n = 4) y cirrosis hepatica en 2.01 % (n = 4).

Tabla 1. Comorbilidades

Comorbilidades n (%)
Hipertensién arterial 186 (93.47)
Diabetes mellitus 115 (57.79)
Dislipidemia 52 (26.13)
Obesidad 30 (15.08)
Cardiopatia 41 (20.60)
Neumopatia 16 (8.04)
EPOC 14 (7.04)
Hiperparatiroidismo 10 (5.03)
Poliquistosis renal 8 (4.02)
Cancer 9 (4.52)
Lupus eritematoso sistémico 6 (3.02)
Hiperuricemia 6 (3.02)
Evento vascular cerebral 5(2.51)
Epilepsia 4 (2.01)
Cirrosis hepatica 4 (2.01)

n: frecuencia, %: porcentaje

En relacion con la causa de enfermedad renal crénica, la mayoria de los casos (69.8 %,

n = 139) se clasific6 como de origen desconocido. Las principales causas identificadas

fueron nefropatia diabética en 13.1 % (n = 26), glomerulonefritis focal y segmentaria en

4.0 % (n = 8), uropatia obstructiva también en 4.0 % (n = 8), poliquistosis renal en 3.5 %

(n =7), hipoplasia renal en 2.5 % (n = 5), lupus eritematoso sistémico en 2.0 % (n=4)y

glomerulonefritis rapidamente progresiva en 1.0 % (n = 2).
Tabla 2. Causas de ERC

Causa de enfermedad renal créonica

n (%)

Origen desconocido

Nefropatia diabética

Glomerulonefritis focal y segmentaria
Uropatia obstructiva

Poliquistosis renal

Hipoplasia renal

Lupus eritematoso sistémico
Glomerulonefritis rdpidamente progresiva

139 (69.8)
26 (13.1)
8 (4.0)
8 (4.0)
7 (3.5)
5 (2.5)
4 (2.0)
2 (1.0)

n: frecuencia, %: porcentaje
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En cuanto al antecedente de hipotiroidismo, el 76.9 % (n = 153) no presentd alteraciones
tiroideas diagnosticadas previamente, mientras que el 7.0 % (n = 14) mostrd

hipotiroidismo subclinico y el 16.1 % (n = 32) hipotiroidismo primario.

Figura 3. Antecedente de hipotiroidismo
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De los pacientes sin alteraciones tiroideas previas, se encontré una alteracion compatible
con hipotiroidismo subclinico en el 16.3% (n= 25) de los casos, mientras que para el

hipotiroidismo primario fue de 16.3% (n= 25).
Figura 4. Alteracion tiroidea actual
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De acuerdo a lo anterior, la prevalencia total (antecedente y actualidad) de hipotiroidismo
subclinico fue de 23.3% (n= 39), y de 32.4% (n= 57) para hipotiroidismo primario.

Figura 5. Prevalencia de hipotiroidismo primario y subclinico en ERC
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DISCUSION

Naseem et al., en 2018, reportaron una prevalencia de hipotiroidismo subclinico del 30.6
% en pacientes con ERC en hemodialisis, con un patrén claramente influido por el sexo
y la duracion del tratamiento dialitico, 46.2 % en mujeres frente a 21.6 % en hombres, y
un ascenso progresivo desde 4.5 % en quienes tenian < 2 afos en hemodialisis hasta
60.9 % en aquellos con > 5 afos. Aunque la distribucién por edad mostré una tendencia
ascendente, esta no alcanzo significacion estadistica. Los autores resaltaron que el HTS
constituye una alteracion altamente prevalente en esta poblacién y recomendaron el

tamizaje sistematico de funcion tiroidea para su deteccion oportuna (35).

Al contrastar estos hallazgos con nuestros resultados, se observa que la prevalencia de
hipotiroidismo subclinico en nuestra cohorte fue de 23.3 %, cifra menor al 30.6 % descrito
por Naseem et al., pero que confirma que esta alteraciéon es frecuente en el contexto de
ERC. A diferencia del estudio comparado, nuestros datos no muestran una estratificacion
por tiempo en terapia sustitutiva renal, lo cual podria explicar parcialmente la diferencia,
dado que la poblacion de Naseem et al. incluyé exclusivamente pacientes en
hemodialisis crénica, donde la disfuncion tiroidea es mas comun conforme avanza la
duracion del tratamiento. Sin embargo, la presencia de hipotiroidismo subclinico en casi
una cuarta parte de nuestros pacientes muestra una tendencia similar que apoya la

necesidad de vigilancia endocrina continua (35).

En relacion con el hipotiroidismo primario, nuestros resultados mostraron una prevalencia
del 32.4 %, una proporcion incluso mayor que la reportada para HTS en el estudio de
Naseem et al. Esto sugiere que en nuestra poblacion con ERC, la afectacion tiroidea es
frecuente y mas severa en un porcentaje considerable de casos. Aunque Naseem et al.
no evaluaron hipotiroidismo primario, la magnitud observada en nuestro estudio
complementa la evidencia indicando que la ERC constituye un entorno de riesgo elevado
para la alteracion de la funcion tiroidea (35).

Respecto al papel del sexo, Naseem et al. demostraron que las mujeres tenian casi el
doble de prevalencia de HTS que los hombres. En nuestro caso, la distribucion global de
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hipotiroidismo (subclinico y primario) no fue estratificada por sexo, pero la proporcion
equilibrada de mujeres y hombres en la muestra permite suponer que la carga de
enfermedad podria reproducir un patrén similar, especialmente dada la elevada
prevalencia general observada. Ambos estudios coinciden en que las alteraciones
tiroideas, especialmente el hipotiroidismo subclinico, son frecuentes en pacientes con

ERC vy justifican estrategias de tamizaje sistematico (35).

Kashif et al. (2023) evaluaron la funcion tiroidea en 50 pacientes con ERC estadio 5 y la
compararon con controles sanos, encontrando un patron muy marcado de disfuncidn
tiroidea. Reportaron disminucién de T3 en el 100 % de los pacientes, reduccién de T4 en
36 % y elevacion de TSH en 76 %, lo que indica un predominio importante de hipofuncién
tiroidea. Ademas, demostraron diferencias significativas en TT3, TT4 y TSH entre
pacientes en hemodialisis y manejo conservador, sugiriendo que la progresion de la
insuficiencia renal y la modalidad de tratamiento influyen en la afectacion tiroidea. Su
conclusién principal enfatiza que la ERC, independientemente del manejo clinico,
aumenta el riesgo de disfuncion tiroidea, reforzando la importancia de la evaluacion

sistematica (39).

Al comparar estos hallazgos con nuestros resultados, se observa que la prevalencia total
de hipotiroidismo subclinico (23.3 %) y de hipotiroidismo primario (32.4 %) en nuestra
cohorte es consistente con la alta frecuencia de hipofuncion tiroidea descrita por Kashif
et al. El hecho de que 76 % de los pacientes del estudio comparado presentaran TSH
elevada coincide con la alta prevalencia combinada que observamos de hipotiroidismo
(subclinico y primario), confirmando que la alteracion hormonal es una manifestacion

comun en pacientes con ERC avanzada (39).

Una similitud importante radica en el estadio y la modalidad de tratamiento. Nuestra
poblacién incluy6 pacientes con ERC de diversas etiologias en hemodialisis, el estudio
de Kashif et al. se centré también en pacientes con ERC estadio 5, de los cuales mas de
la mitad estaban en hemodialisis. Esto explica que las tasas de disfuncion tiroidea sean
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mas elevadas y generalizadas, particularmente la reduccion universal de TT3, una

alteracion tipica del sindrome de “low T3” en enfermedad renal avanzada (39).

Otro punto relevante es que, en el estudio de Kashif et al, la funcion tiroidea fue
significativamente peor en los pacientes sometidos a hemodialisis versus los manejados
de forma conservadora. En nuestros resultados identificamos un porcentaje considerable
de nuevos diagnosticos de hipotiroidismo en pacientes sin antecedentes tiroideos, lo que
indica que la progresion de la ERC podria desempeifiar un papel similar al observado en
pacientes dializados (39).

En términos de composicion demografica, nuestro estudio incluye una mayor proporcion
de mujeres, un factor que en la literatura suele asociarse con mayor riesgo de
hipotiroidismo. Sin embargo, Kashif et al. reportaron igual distribucion por sexo sin
diferencias atribuibles al género, lo cual sugiere que, en etapas avanzadas de ERC, la
disfuncion tiroidea se vuelve predominante independientemente del sexo (39).

Ambos estudios coinciden en la alta prevalencia de alteracion tiroidea en pacientes con
ERC, aunque nuestra poblacidon muestra mayor proporcion de hipotiroidismo franco,
mientras que la cohorte de Kashif et al. evidencia un patrén de disminucion generalizada
de hormonas tiroideas caracteristico del deterioro renal avanzado. Aun con estas
diferencias, los dos trabajos muestran la necesidad de tamizaje rutinario dado que la
ERC modifica de manera significativa el eje tiroideo y puede aumentar la morbilidad si
no se diagnostica a tiempo (39).

Al Hussaini et al. (2023) realizaron un estudio transversal en 99 pacientes sometidos a
hemodialisis o dialisis peritoneal, con el objetivo de determinar la prevalencia de
hipotiroidismo en esta poblacion. En contraste con otros estudios en pacientes con ERC
avanzada, encontraron una prevalencia baja de hipotiroidismo, solo 5.1 % con TSH
elevada y 9.1 % con TSH baja, mientras que el 85.9 % de los pacientes fueron
clasificados como eutiroideos. Ademas, no se hallaron diferencias en la prevalencia
segun el tipo de dialisis ni impacto sobre la adecuacién de la dialisis. Un hallazgo
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adicional fue la mayor frecuencia de hipertension y uso de eritropoyetina en pacientes
con TSH elevada, aunque la relacion causal no fue establecida (40).

Al comparar estos resultados con nuestra investigacion, se aprecia un contraste
significativo. En nuestra cohorte, la prevalencia total de hipotiroidismo subclinico (23.3
%) y de hipotiroidismo primario (32.4 %) es marcadamente superior a la reportada por Al
Hussaini et al. Esto indica que, en nuestra poblacion, las alteraciones tiroideas son mas
comunes Yy clinicamente relevantes. La elevada frecuencia en nuestro estudio podria
estar relacionada con factores demograficos, una mayor carga de comorbilidades o
diferencias en la etiologia de la ERC, elementos que también difieren respecto a la
poblacion saudi estudiada (40).

La totalidad de la muestra analizada por Al Hussaini et al. se encontraba en dialisis
(hemodialisis o peritoneal), nuestra poblacion incluye pacientes con ERC en
hemodialisis. En ese sentido, el hallazgo del estudio saudi, donde la prevalencia fue
sorprendentemente baja pese a que todos los pacientes estaban en dialisis, etapa en la
que tradicionalmente se describe una alta frecuencia de disfuncién tiroidea (40).

También destaca que, en el estudio de Al Hussaini et al, la distribucién por sexo fue
predominante masculina (76.8 %), mientras que en nuestro estudio las mujeres
representaron la mayoria (52.3 %). Considerando que el hipotiroidismo es mas frecuente
en mujeres, esta diferencia demografica podria explicar parcialmente la mayor
prevalencia observada en nuestra poblacion. Asimismo, en nuestra cohorte la
hipertension arterial fue una comorbilidad altamente frecuente (93.47 %), mientras que
en el estudio saudi su presencia se asocid especificamente a pacientes con TSH
elevada, sugiriendo que la relacidén entre HTA y funcion tiroidea podria comportarse de
manera distinta segun las caracteristicas poblacionales (40).

Finalmente, los hallazgos de Al Hussaini et al. sugieren que el hipotiroidismo no afecto

la adecuacion dialitica ni se modifico segun el tipo de dialisis, mientras que en nuestro

estudio se identificé la presencia de hipotiroidismo en un numero considerable de
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pacientes sin antecedente previo, lo que muestra la importancia del tamizaje temprano
(40).

German et al. (2025) llevaron a cabo un estudio prospectivo en 131 pacientes con
enfermedad renal cronica en etapa terminal sometidos a hemodialisis de mantenimiento.
Su objetivo fue determinar la prevalencia de disfuncion tiroidea en esta poblacion y
explorar factores asociados. Los autores encontraron que el 20.6 % de los participantes
presentaba hipotiroidismo, de los cuales dos tercios correspondian a hipotiroidismo
primario. También identificaron hiperterioidismo subclinico en un 3.1 %. Entre los factores
asociados al hipotiroidismo destacaron el sexo femenino, el mayor tiempo en
hemodialisis, el incremento de urea y creatinina, y alteraciones hematolégicas (leucocitos
y plaquetas disminuidas). Con base en estos hallazgos, los autores enfatizaron la
importancia del tamizaje sistematico en pacientes con ERC debido al impacto
cardiovascular y la frecuente infradiagnosis (41).

Al contrastar estos resultados con nuestra investigacion, se observa que la prevalencia
total de disfuncion tiroidea en nuestra cohorte fue mayor que la reportada por German et
al., tanto para hipotiroidismo subclinico (23.3 %) como para hipotiroidismo primario (32.4
%). Que nuestra prevalencia sea mas alta sugiere que las alteraciones tiroideas pueden
manifestarse de forma significativa incluso desde etapas tempranas de la enfermedad
renal, lo que refuerza la necesidad de realizar evaluacion tiroidea temprana en toda la
trayectoria de la ERC (41).

En el estudio de German et al., la mayor duracion en hemodialisis fue un determinante
importante del hipotiroidismo, lo que es concordante con nuestros resultados. Esto indica
que la exposicion prolongada a hemodialisis muestra una carga considerable de
disfuncion tiroidea, posiblemente influida por la alta prevalencia de comorbilidades como
diabetes, hipertension y dislipidemia, mas elevadas que las observadas en el estudio
pakistani. Asimismo, aunque German et al. identificaron el sexo femenino como factor
de riesgo, nuestra cohorte, con una distribucion por sexo equilibrada mas equilibrada,

presento prevalencias igualmente elevadas en ambos grupos, lo que sugiere que otros
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determinantes metabdlicos o inflamatorios podrian estar modulando la funcién tiroidea

en nuestra poblacion (41).

Otro contraste relevante es la proporcién de hipotiroidismo primario. En German et al.,
dos tercios de todos los casos correspondieron a disfuncién tiroidea franca, pero su
prevalencia absoluta fue menor a la nuestra. En nuestra cohorte, la magnitud del
hipotiroidismo primario (32.4 %) podria tener implicaciones clinicas mayores,
especialmente considerando la asociacion entre disfuncion tiroidea y eventos
cardiovasculares en pacientes con ERC. Finalmente, el estudio pakistani destaca la
importancia del tamizaje y seguimiento continuo de la funcion tiroidea en ERC (41).

Reque-Santivaiiez et al. (2022) realizaron un estudio observacional en 299 pacientes con
ERC avanzada en estadios 3 a 5 no dependientes de didlisis, con el objetivo de
determinar la prevalencia de hipotiroidismo subclinico y los factores asociados. Los
autores encontraron una prevalencia global de 18.1 %, con incremento progresivo segun
la severidad de la ERC: 13 % en estadio 3, 16.1 % en estadio 4 y 26 % en estadio 5.
Mediante analisis multivariado, la edad y un menor filtrado glomerular se identificaron
como los unicos factores independientemente asociados con hipotiroidismo subclinico,
mientras que otras variables como hipertensidn, proteinuria o diabetes perdieron

significancia tras el ajuste (42).

Al comparar estos hallazgos con nuestra cohorte de 199 pacientes, la prevalencia de
hipotiroidismo subclinico fue mayor (23.3 %) que la observada por Reque-Santivanez et
al. Este contraste sugiere que la alteracion tiroidea en nuestra poblacion podria
manifestarse de manera significativa incluso en etapas tempranas, lo cual implica un
componente fisiopatoldgico distinto o posiblemente influido por la mayor carga de
comorbilidades observada en nuestro estudio, particularmente hipertension (93.47 %) y
diabetes mellitus (57.79 %), cuya prevalencia supera ampliamente la del estudio
peruano. Asimismo, mientras Reque-Santivanez et al. reportan predominio masculino
(61.5 %), nuestra distribucion por sexo es mas equilibrada, pero aun asi se identificaron

prevalencias tiroideas elevadas en ambos grupos, lo que indica que el sexo podria no
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ser un factor tan determinante en nuestra poblacién como si lo es en otros contextos
(42).

Otro aspecto relevante es que en el estudio de Reque-Santivafiez et al. la edad avanzada
mostré una asociacion independiente con el hipotiroidismo subclinico, mientras que en
nuestra cohorte, pese a contar con un promedio de edad menor (51 afios versus 71
afnos), la prevalencia fue superior, lo que plantea la posibilidad de que factores
metabdlicos o inflamatorios propios de nuestra poblacion contribuyan mas al desarrollo
de disfuncion tiroidea que la edad misma. Ademas, en su estudio el filtrado glomerular
fue un determinante clave, correlacionandose inversamente con la probabilidad de

hipotiroidismo (42).

Finalmente, la prevalencia de hipotiroidismo primario en nuestra cohorte (32.4 %)
contrasta con el enfoque exclusivo en hipotiroidismo subclinico del estudio peruano, pero
aun asi evidencia una carga clinica mas alta en nuestros pacientes, aspecto que podria
tener implicaciones importantes en cuanto al control metabdlico, riesgo cardiovascular y
progresion de la ERC. Los resultados de ambos estudios coinciden en destacar la
estrecha relacidn fisiopatologica entre la funcion tiroidea y la ERC, aunque la magnitud
del problema parece ser mayor en nuestra poblacion, enfatizando la necesidad de

estrategias de evaluacion sistematica e intervencion precoz (42).

Anum et al. (2022) realizaron un estudio de casos y controles con 200 pacientes con
ERC y 200 sujetos sin enfermedad renal, con el fin de medir la frecuencia de
hipotiroidismo subclinico y su asociacion con la ERC. Los autores encontraron niveles
significativamente mas altos de TSH en los pacientes con ERC (4.91 + 1.10 mIU/L) en
comparacion con los controles (3.62 + 0.72 mlU/L), observandose ademas una
asociacion estadistica muy significativa entre ERC e hipotiroidismo subclinico (p <
0.00001). El estudio concluye que los pacientes con ERC presentan mayor riesgo de
desarrollar disfuncion tiroidea y recomienda un abordaje multidisciplinario para su

vigilancia y tratamiento oportuno (38).
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Al comparar estos hallazgos con nuestra cohorte de 199 pacientes, se observa una
concordancia clara respecto a la elevada frecuencia de alteraciones tiroideas en la ERC,
aunque la prevalencia en nuestra poblacion es considerablemente mayor, 23.3 % para
hipotiroidismo subclinico y 32.4 % para hipotiroidismo primario, cifras que superan lo
reportado por Anum et al., quienes se centraron unicamente en hipotiroidismo subclinico.
Esta diferencia puede explicarse en parte por la mayor carga de comorbilidades en
nuestra cohorte, donde la hipertensidén alcanza 93.47 % y la diabetes mellitus 57.79 %,
valores notablemente superiores a los que suelen reportarse en estudios poblacionales
y que podrian contribuir a una mayor disfuncion tiroidea al agravar el deterioro renal y la

inflamacion sistémica (38).

Otro aspecto relevante es que el estudio paquistani comparé pacientes con ERC frente
a un grupo control sano, lo que facilité demostrar diferencias significativas en TSH entre
ambos grupos. En contraste, nuestra investigacion analizé exclusivamente pacientes con
ERC en HD, pero aun asi revel6 porcentajes elevados tanto de hipotiroidismo subclinico
como primario dentro de la propia poblacion enferma, lo que sugiere que la alteracion
tiroidea podria estar mas ampliamente distribuida en nuestra region o influida por factores
no explorados en el estudio de Anum et al (38).

Por ultimo, Raj et al. (2023) realizaron un estudio transversal en 140 pacientes con ERC
con el propédsito de determinar la prevalencia de disfuncion tiroidea y su relacién con
marcadores de funcion renal. Los autores encontraron una elevada frecuencia de
anormalidades tiroideas, 15 % de hipotiroidismo subclinico, 12.9 % de hipotiroidismo
primario, ademas de disminucién marcada de T3L en el 87.9 % de los pacientes y T4L
bajo en el 27.9 %. También identificaron asociaciones significativas entre los niveles de
ureay la presencia de SCH, T4L bajo y T3L bajo, asi como entre el eGFR y T3L reducido
(21).

Al comparar estos hallazgos con nuestra cohorte de 199 pacientes, se aprecia que
ambas investigaciones coinciden en mostrar una elevada prevalencia de alteraciones

tiroideas en el contexto de ERC; sin embargo, en nuestra poblacion la frecuencia es
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mayor, 23.3 % de hipotiroidismo subclinico y 32.4 % de hipotiroidismo primario. Estas
cifras duplican las reportadas por Raj et al., a pesar de que su estudio incluyé una
poblacién con deterioro renal severo (76.4 % con eGFR < 30 mL/min/1.73 m?), lo que
tedricamente favoreceria una mayor prevalencia de disfuncion tiroidea. Esto sugiere que
en nuestra muestra podrian estar influyendo otros factores, como la alta carga de
comorbilidades (hipertensién 93.47 %, diabetes 57.79 % y dislipidemia 26.13 %), que
podrian potenciar la alteracion del eje tiroideo en el contexto inflamatorio propio de la
ERC (21).

Un aspecto particularmente relevante es la marcada reduccién de T3L encontrada por
Raj et al. (87.9 %), que respalda el reconocimiento del "sindrome de T3 baja" como
manifestacion frecuente en la ERC avanzada. Asimismo, el estudio indio mostro
hipotiroidismo y HTS con prevalencias moderadas, mientras que en nuestra cohorte se
identificaron porcentajes sustancialmente mas altos, indicando posiblemente diferencias
regionales, ambientales, nutricionales o relacionadas con el acceso y oportunidad de

diagnostico (21).

Ambos estudios coinciden en que la disfuncion tiroidea tiene potencial para agravar la
progresion de la ERC y afectar la calidad de vida, por lo que recomiendan el tamizaje
sistematico de la funcion tiroidea. En nuestro caso, dado el elevado porcentaje de
pacientes con alteraciones previamente no diagnosticadas, estos resultados muestran la
necesidad de implementar estrategias de deteccion oportuna y seguimiento
endocrinolégico, especialmente en contextos con alta prevalencia de comorbilidades y

etiologias renales diversas (21).
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LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

El presente estudio proporciona evidencia sodlida sobre la elevada prevalencia de
hipotiroidismo subclinico y primario en pacientes con enfermedad renal crénica, lo cual
refuerza la relacion patologica entre ambas condiciones. No obstante, presenta varias
limitaciones metodologicas que deben considerarse para futuras investigaciones. La
ausencia de un grupo control impide establecer comparaciones con la poblacion general
o con pacientes en estadios tempranos de ERC, lo cual limita la comprensién del efecto
especifico del deterioro renal sobre el eje tiroideo.

Ademas, no se realizé un analisis multivariado para explorar factores independientes
asociados con la disfuncion tiroidea, lo que dificulta distinguir qué comorbilidades o
caracteristicas clinicas tienen mayor peso en esta relacion. También se carece de una
estratificacion por sexo, edad, o estadio de ERC, lo cual impide identificar subgrupos de

riesgo con precision.

Desde una perspectiva de disefio futuro, se sugiere realizar estudios mas extensos que
incluyan poblaciones mas diversas en términos de comorbilidades, edad, sexo y tiempo
en hemodialisis, para entender mejor los factores que predisponen a la disfuncidn tiroidea
en pacientes con ERC. Incluir la evaluacion formal de otras variables bioquimicas como
anticuerpos antitiroideos y perfil inflamatorio podria enriquecer la caracterizacion

fisiopatoldgica del hipotiroidismo en esta poblacion.

Ademas, seria util incorporar analisis mas detallados de factores no explorados en este
estudio, como el filtrado glomerular estimado, el indice de masa corporal, el estado
nutricional, la presencia de anemia y los niveles de parathormona, ya que podrian

contribuir de forma relevante al desarrollo de alteraciones tiroideas.
Asimismo, se recomienda expandir el analisis longitudinal mediante el seguimiento

clinico a largo plazo, para observar la evolucion de los trastornos tiroideos y su impacto
sobre la progresion de la ERC, la mortalidad cardiovascular y la calidad de vida.
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CONCLUSIONES

La evaluacion de la disfuncién tiroidea en pacientes con enfermedad renal crénica en
hemodialisis permite visibilizar un problema clinico de alta relevancia en la practica de la

medicina interna, la nefrologia y la endocrinologia.

Los resultados obtenidos reflejan una prevalencia considerable tanto de hipotiroidismo
primario como de hipotiroidismo subclinico, lo cual sugiere que estos trastornos tiroideos
estan significativamente presentes en esta poblacion, incluso en aquellos sin diagnostico

previo.

Esta alta proporcion de alteraciones detectadas destacan la necesidad de implementar
estrategias sistematicas de tamizaje hormonal, particularmente en aquellos con mayor

tiempo en terapia sustitutiva.

Desde la medicina interna y la nefrologia, estos hallazgos adquieren importancia clinica,
ya que las alteraciones tiroideas pueden modificar el estado metabdlico, cardiovascular

y funcional de los pacientes con ERC, exacerbando los riesgos asociados a su condicion.

Asimismo, el control inadecuado del eje tiroideo podria interferir con la respuesta al
tratamiento dialitico, agravar sintomas como fatiga o intolerancia al frio, y enmascarar

otras alteraciones clinicas.

En el ambito endocrinoldgico, la deteccion oportuna de casos no diagnosticados permite
iniciar intervenciones farmacologicas individualizadas que contribuyen a mejorar la

calidad de vida y posiblemente los desenlaces clinicos a largo plazo.

En términos de salud publica, los resultados muestran la necesidad de continuar y
reforzar la vigilancia tiroidea en los programas de atencién integral a pacientes con ERC.
Esto implica un enfoque de diagndstico precoz, y también una gestion interdisciplinaria

entre servicios de medicina interna, nefrologia y endocrinologia.
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Respecto al cumplimiento de los objetivos de la investigacion, puede afirmarse que todos
fueron abordados de manera adecuada con los resultados obtenidos. El objetivo general
fue alcanzado al determinar con precision la prevalencia de hipotiroidismo primario y

subclinico en esta poblacion.

Asimismo, los objetivos especificos fueron cumplidos al describir el perfil demografico y
comorbido de los pacientes, identificar la relacion con el tiempo en hemodialisis, evaluar
los niveles hormonales en individuos sin diagnostico previo, y estimar la prevalencia de
hipotiroidismo subclinico, tanto en pacientes con antecedentes como en los detectados

de forma reciente.
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ANEXOS

ANEXO 1. Instrumento de recoleccion.

Folio: Edad: anos

Sexo
() Masculino
() Femenino

Comorbilidades

( ) Diabetes mellitus
( ) Obesidad

( ) Hipertension
arterial

sistémica

( ) Dislipidemia

( )Asma

( )EPOC

( ) Enfermedades cardiovasculares
( ) Enfermedades autoinmunes
( ) Cancer

( ) Otra:

Tiempo en hemodialisis

meses

Antecedente de hipotiroidismo primario
o subclinico:

Si No

TSH

mUl/L

T4L

ng/dL
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Anexo 2. Cronograma.

Cronograma de actividades

1.- Busqueda
bibliografica

2.- Diseino del
protocolo

3.- Aprobacion
del protocolo

4.- Ejecucion
del protocolo
y recoleccion
de datos

5.- Analisis de
datos y
elaboracion de
tesis

R= Realizado

Cronograma de actividades

Marzo - Junio-Agosto | Septiembre Marzo-
Mayo 2024 2024 2024-Marzo 2025 mayo 2024
R R R
R R R
R R R
R R

Junio-
diciembre 2025

R R R R
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Anexo 3.- Carta de consentimiento informado

Lugar y fecha
No. de registro institucional:

Titulo del protocolo:

“Prevalencia de hipotiroidismo primario e hipotiroidismo subclinico en pacientes con
enfermedad Renal Crénica en Hemodialisis en el Hospital General de Zona No. 50 del
IMSS”.

Justificacion y objetivo de la investigacion:

El hipotiroidismo primario y el hipotiroidismo subclinico son enfermedades comunes que pueden
afectar la calidad de vida y salud de las personas. En pacientes con enfermedad renal en
hemodialisis es importante conocer si tienen hipotiroidismo, ya que su diagnéstico y tratamiento,
pueden ayudar a mejorar su bienestar. El objetivo de este estudio es conocer cuantos pacientes
en hemodialisis tienen hipotiroidismo y en caso de detectarlo, informar a su médico tratante para
que reciba la atencién adecuada.

Procedimientos y duracion de la investigacion:

Si decide participar, le haremos algunas preguntas sobre sus antecedentes médicos y sobre si
tiene diagnostico de hipotiroidismo. Si no tiene un diagndstico previo, le tomaremos una muestra
de sangre de una vena en su brazo, en ayuno, en el dia indicado por el médico. Con esa muestra
de sangre mediremos los niveles de hormonas tiroideas en su cuerpo. Los resultados tardan
aproximadamente 7 dias y en caso de ser detectado con hipotiroidismo se comunicara con su
médico tratante para iniciar tratamiento.

Riesgos y molestias:

Este estudio implica la toma de una muestra de sangre, lo cual puede generar molestias leves
como dolor en el sitio de punciéon, hematomas o, en casos raros, infeccion. Sin embargo, la
extraccion se realizara bajo estrictas medidas de bioseguridad para minimizar cualquier riesgo.

Es importante mencionar que esta investigacion no interfiere con su tratamiento de hemodialisis
y no se le administrara ningun medicamento como parte del estudio.

Beneficios que recibira al participar en la investigacion:

Si usted tiene hipotiroidismo y aun no ha sido diagnosticado, este estudio permitira detectarlo y
su médico podra ofrecerle el tratamiento adecuado.

Ademas, con su participacion nos ayudara a conocer mejor el hipotiroidismo en personas con
enfermedad renal crénica, lo que podria beneficiar a otros pacientes en el futuro.

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Sus resultados estaran disponibles en un plazo de aproximadamente 7 dias. En caso de que
tenga hipotiroidismo, su médico tratante sera informado para brindarle seguimiento y tratamiento
si es necesario.
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Participacion o retiro:

Su participacion es totalmente voluntaria. Puede decidir no participar o retirarse en cualquier
momento, incluso después de haber aceptado, sin que esto afecte su atencidon médica en el
IMSS ni su tratamiento de hemodialisis.

Privacidad y confidencialidad:
Sus datos personales estaran protegidos bajo la Ley Federal de Protecciéon de Datos Personales
en Posesion de los Particulares. Toda la informacion obtenida sera confidencial y anénima, lo
que significa que su nombre no aparecera en ningin documento o publicacion. En caso de que
los resultados sean presentados en congresos o revistas cientificas, solo se utilizaran de manera
general, sin revelar su identidad.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con la investigacion podra dirigirse a:
Investigador principal:
Dra. Georgina del Rocio Guerrero Obregén

Investigador asociado:
Dra. Karla Alvarez Cabello

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comité Local de Etica de Investigacion en Salud del CNIC del IMSS 24028. Hospital General De
Zona No. 1 ubicado en Avenida Nicolas Zapata 203, Colonia Arboledas de Tequisquiapan, San
Luis Potosi, San Luis Potosi. CP: 78250

Declaracion de consentimiento:

Acepto participar y que se tomen los datos o muestras para este estudio y/o estudios futuros

Se conservaran solo los resultados de la investigacion hasta por 5 afios tras lo cual se destruiran.
Esto con fines de presentacion en congresos o publicaciones en revistas de alcance cientifico.
Los datos personales de identidad se mantendran en anonimato en todo momento.

Nombre y firma del participante Nombre vy firma de quien obtiene el
consentimiento

Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 2
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Anexo 4. Carta de no inconvenencia para realizar protocolo de investigacion

o 2C24
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL hxunﬂl«
“) SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL ERTO

-
D

Of. N* 0793/10/2024 - CCEIS

Organo Operativo de Administraciéon Desconcentrada
Potosi - San Luis Potosi, a 1 de octubre de 2024

San Luis
Hospital General de Zona No. 50
Coordinacién Clinica de Educacién e Investigacion en Salud

Para:
Comité Local de Investigacion en Salud
San Luis Potosi
Con atencién:
Dra. Georgina del Rocio <Guerrero Obregén
MNF Nefrologia.
HGZ No. 50

Motivo: Carta de No Inconveniencia para realizar protocolo de investigacion.

A través del presente le envio un cordial saludo y me permito comentar que con respecto a su protocolo de
investigacion titulado:

“Prevalencia de hipotiroidismo primario e hipotiroidismo subclinico en pacientes con enfermedad renal
crénica en hemodialisis en el Hospital General de Zona No. 50 del IMSS”;

con los siguiente investigador (es) asociado(s) a: Dra. Karla Alvarez Cabello , residente del 4to aflo de
medicina interna adscrito al HGZ No.50.

Me permito informar que no hay inconveniencia para que dicho proyecto se desarrolle en el HGZ No. 50.
Solicito a Usted cumpla con los tiempos y fases de su cronograma asi mismo de seguimiento a los informes
técnicos correspondientes y demds aspectos de buenas pricticas de investigacion que la Coordinacién de
Investigacion en Salud de nuestro Instituto ha establecido. No omito mencionar que una vez autorizado su
protocolo de manera inmediata deberd de entregar en esta coordinacién el dictamen impreso de
autorizacion asi como al final deberd entregar el dictamen de conclusion del trabajo

Atentame

Dr. Guillermo ¢: monsivais Salazar

Director HGZ No. 50 Vi
NN
Couposn (oue —
[ smm ¢ B watigaam
-y
/ San Lam o WP 4

Elabor6:Dr

N
-




Anexo 5. Dictamen de Autorizacion de SIRELCIS

L INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOUMDARIDAD SOCIAL

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacién en Salud 2402.
H GRAL ZONA -MF- NUM 1

Registro COFEPRIS 17 CI 24 028 082
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 24 CEI 003 2018072

FECHA Lunes, 24 de marzo de 2025
Médico (a) GEORGINA DEL ROCIO GUERRERO OBREGON
PRESENTE
Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo “Prevalencia de hipotiroidismo
primario e hipotiroidismo subclinico en pacientes con enfermedad renal cronica en hemodialisis en el
Hospital General de Zona No. 50 del IMSS” que sometié a consideracion para evaluacién de este Comité, de

acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodolégica y los
requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamenesAPROBADO:

Ndmero de Registro Institucional

R-2025-2402-028

]

acerca del desarrollo gel protocble a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerird solicitar la Feaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo.

De acuerdo a la nothe, deberd presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico

ATENTAMENTE

Doctor (a) Francisg0 Israel Pineda Pineda
Presidente del Com/ é/léfal de Investigacion en Salud No. 2402
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Anexo 6. Dictamen de autorizacion de ética.

)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOUIDARIDAD SOCIAL

Dictamen de Aprobado

Comté de Etica en Investigacién 24028.
H GRAL ZONA -MF- NUM 1

Registro COFEFRIS 17 CI 24 028 082
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 24 CEI 003 2018072

FECHA Jueves, 13 de marzo de 2025

Médico (a) GEORGINA DEL ROCIO GUERRERO OBREGON

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo “Pr lencia de hipotiroidi:
primario e hipotiroidi: bclinico en paci con enfermedad renal crénica en hemodialisis en el
Hospital General de Zona No. 50 del IMSS” que i6 a consideracion para luacién de este Comité, de

acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodolégica y los
requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBADO:

Numero de Registro Institucional

Sin ndmero de registro

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerird solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo.

M ) Pedro Reyes Laris
Presidefte Hel Comité de Etica en Investigacion No. 24028
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