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RESUMEN

CHERRES PJI. Investigar la prevalencia de hipotiroidismo subclinico en pacientes
preeclampticas y normotensas.Tesis ( Doctorado en Ciencias-

Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidad de Sao Paulo, Ribeirdo Preto,2022.)
Introduccion: EIl hipotiroidismo subclinico es la situacion clinica que se presenta con
elevacion de la hormona estimulante de la tiroides por encima del limite superior de la
normalidad en presencia de concentraciones séricas normales de tiroxina libre, han sugerido que
la hormona tiroidea tiene un efecto en el sistema cardiovascular a través de la contraccion
cardiaca, la resistencia vascular sistémica lo que causa disfuncion celular endotelial,
caracterizado por una produccion de 6xido nitrico disminuida con vasodilatacion deteriorada,
por lo que su relacién con la preeclampsia seria importante. La preeclampsia es un trastorno
multiorganico, caracterizado por hipertension y proteinuria, que puede estar presente o ausente,
en donde se consideran para su diagndstico el conteo plaquetario, enzimas hepaticas, creatinina,
edema pulmonar, sintomas neurolégicos. La etiologia de la preeclampsia sigue siendo
multifactorial. Objetivo:Investigar la prevalencia del hipotiroidismo subclinico en pacientes
portadoras de preeclampsia y normotensas. Métodos: Es un estudio transversal
,observacional, con casos y controles en mujeres atendidas durante la labor de parto en el
Hospital Enrique Garcés de Quito- Ecuador, en las que se realizé ,los analisis en suero de la
hormona estimulante de la tiroides y la fraccion libre de tiroxina ,Se consideraron controles a
las pacientes con diagndstico de normotensas y casos a las pacientes con preeclampsia a su
vez divididas en dos subgrupos con y sin signos de gravedad con o sin hipotiroidismo subclinico.
Resultados: Se analizaron 639 mujeres, con un mayor porcentaje la regién sierra de 98,9%,edad
promedio de 26,07 afios el 50,39% son solteras y de raza mestiza 91,86%,nivel de educacion
secundario con un porcentaje 66,51 y sin empleo 78,09%.se encontré normotensas 509 mujeres
con hipotiroidismo subclinico 137 y mujeres preeclampticas 130 con signos de gravedad 59 y
sin signos de gravedad 71, de las mujeres con preeclampsia 34 con hipotiroidismo subclinico
16 son gestantes preeclampticas con signos de gravedad y 18 son gestantes preeclampticas sin
signos de gravedad, la prevalencia de hipotiroidismo subclinico fue 26.76%, el hipotiroidismo
subclinico en normotensas y preecldmpticas no hubo significancia con una p 0,861 y en
preeclampticas con y sin signos de gravedad con una p0,81,95, la TSH menor a 3 mUl/l o

mayor igual a 3mUl/l en normotensas y preeclampticas su valor p0,306 y en pacientes



preeclampticas cony sin signos de severidad la p0,8346.1a via de terminacion del embarazo fue
la cesdrea en mayor porcentaje 52,27%, Conclusiones: Nuestro estudio no tuvieron
significancia estadistica entre la relacion de hipotiroidismo subclinico y la preeclampsia pero es
importante continuar realizando mas estudios que puedan llegar a esclarecer esta correlacion y

poder hacer un tamizaje oportuno a todas las gestantes.

Palabras claves: Hipotiroidismo subclinico, preeclampsia. mujeres gestantes, gestantes

hipertensas, disfunciones de la tiroides



ABSTRACT
CHERRES PJI. Investigate the prevalence of subclinical hypothyroidism in patients with
preeclampsia and normotensives. Thesis (Doctorate in Science-Faculty of

Medicine of Ribeirdo Preto, University of Sdo Paulo, Ribeiréo Preto, 2022.)

Introduction: Subclinical hypothyroidism is the clinical situation that presents with elevation
of thyroid-stimulating hormone above the upper limit of normal in the presence of normal serum
concentrations of free thyroxine, have suggested that thyroid hormone has an effect on the
cardiovascular system through cardiac contraction, systemic vascular resistance which causes
endothelial cell dysfunction, characterized by decreased nitric oxide production with impaired
vasodilation, so its relationship with preeclampsia would be important. Preeclampsia is a
multiorgan disorder, characterized by hypertension and proteinuria, which may be present or
absent, where platelet count, liver enzymes, creatinine, pulmonary edema, neurological
symptoms are considered for diagnosis. The etiology of preeclampsia remains multifactorial.
Objective: Investigate the prevalence of subclinical hypothyroidism in normotensive patients
with preeclampsia. Methods: It is a cross-sectional, observational study, with cases and controls
in women attended during labor at the Enrique Garcés Hospital in Quito-Ecuador, in which
serum analyzes of thyroid-stimulating hormone and thyroxine free fraction, Controls were
considered to be patients diagnosed as normotensive and cases to patients with preeclampsia, in
turn divided into two subgroups with and without signs of severity with or without subclinical
hypothyroidism. Results: 639 women were analyzed, with a higher percentage in the Sierra
region of 98.9%, average age of 26.07 years, 50.39% are single and of mixed race 91.86%,
secondary education level with a percentage 66.51 and 78.09% unemployed. 509 women with
subclinical hypothyroidism 137 and preeclamptic women 130 with signs of severity 59 and
without signs of severity 71 were found to be normotensive, of the women with preeclampsia
34 with subclinical hypothyroidism 16 are preeclamptic pregnant women with signs of severity
and 18 are preeclamptic pregnant women without signs of severity, the prevalence of subclinical
hypothyroidism was 26.76%, subclinical hypothyroidism in normotensive and preeclamptic
women was not significant with p 0.861 and in preeclamptic women with and without signs of
severity with p 0.81 .95, TSH less than 3 mUI/I or greater than 3mUI/I in normotensive and

preeclamptic patients its value p0.306 and in preeclamptic patients with and without signs of



severity p0.8346. The route of termination of pregnancy 52.27% was the cesarean section in the
highest percentage. Conclusions: Our study did not have statistical significance between the
relationship of subclinical hypothyroidism and preeclampsia, but it is important to continue
carrying out more studies that can clarify this correlation and be able to make a timely screening

of all patients. the pregnant women

Keywords: Subclinical hypothyroidism, preeclampsia. pregnant women, hypertensive pregnant

women, thyroid dysfunction.
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1 INTRODUCCION

1.1 Hipotiroidismo subclinico

Las patologias tiroideas constituye, después de la diabetes mellitus, la segunda causa de
desordenes endocrinolégicos més frecuente durante el periodo gestacional.(1) El hipotiroidismo
subclinico es la situacion clinica que se presenta con elevacion de la hormona estimulante de
la tiroides por encima del limite superior de la normalidad en presencia de concentraciones
séricas normales de tiroxina libre . (1) La prevalencia del hipotiroidismo subclinico en América
se estima en un 10-15% de gestantes ,mientras que en Latinoamérica no existe una estadistica
exacta, debido a que la dosificacion de hormonas tiroideas no siempre esté incluido en el plan
de controles pre natales.(2) (3)

El embarazo provoca multiples cambios en la mujer es comun encontrar alteraciones
anatomicas y fisiologicas especialmente en la glandula tiroidea y su produccion
hormonal:Cambios en las concentraciones elevadas de la globulina transportadora de hormonas
tiroideas por una depuracion hepatica reducida e incremento de la estimulacién estrogénica ,
el efecto tirotrépico de la gonadotropinacorionica humana por su homologia estructural con la
subunidad alfa de la hormona estimulante de la tiroides y de sus receptores de hormona LH/hCG
y la hormona estimulante de la tiroides , las alteraciones en los requerimientos y depuracion de
yodo por aumento de la depuracion ,las modificaciones en la regulacion autoinmunitaria, el
papel de la placenta en la deyodinacion de hormonas tiroideas, cambios en el volumen tiroideo.
(4)

1.1.1 Factores de riesgo para disfuncion tiroidea

Pacientes con clinica de hipotiroidismo o hipertiroidismo, antecedentes de disfuncion
tiroidea, bocio, cirugia o ablacion del tiroides, portadoras de anticuerpos antitiroideos u otras
enfermedades autoinmunes, Diabetes Tipo I, radioterapia previa sobre cabeza o cuello, mujeres
en tratamiento con amiodarona, litio o expuestas a contrastes yodados radioldgicos, en las 6
semanas anteriores; gestantes en zonas con yodo deficiencia en la dieta ,infertilidad, antecedente
de aborto o parto pretérmino, IMC > 40, historia familiar de disfuncidn tiroidea, edad materna
> 36 afios. (1)
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1.1.2 Clasificacion del hipotiroidismo

Segtin “American Thyroid Asociation” (ATA) 2011 considera: Hipotiroidismo clinico:
Se presenta con niveles de fraccion libre de tiroxina debajo de lo normal en presencia de la
hormona estimulante de la tiroides elevada a niveles determinados segun la edad gestacional:
Primer trimestre (0.1 - 2.5mUI/L) ,segundo trimestre (0.2 -3mUI/L);tercer trimestre (0.3-
3muUl/L). (1)

Hipotiroidismo subclinico: Se caracteriza con niveles de la hormona estimulante de la
tiroides aumentada con los mismos rangos segun la edad gestacional de la (ATA) 2011 y
fraccion libre de tiroxina en rangos normales. (1)

De acuerdo con la guia ATA de 2017, En el primer trimestre, el rango de referencia
inferior de la hormona estimulante de la tiroides se puede reducir en aproximadamente 0,4
mU/L, mientras que el rango de referencia superior se reduce en aproximadamente 0,5 mU/L.
Para la paciente tipica al principio del embarazo, esto corresponde a un limite superior de
referencia de la hormona estimulante de la tiroides de 4,0 mU/L. Este limite de referencia
generalmente debe aplicarse a partir del final del primer trimestre, semanas 7-12, con un retorno

gradual hacia el rango sin embarazo en el segundo y tercer trimestre .(5)

1.2 Preeclampsia Prevalencia

La Preeclampsia persiste como una causa principal de morbimortalidad materna y
perinatal en todo el mundo. La tasa de Preeclampsia varia entre 5 % y 10 % en los paises
desarrollados, pero esta cifra puede alcanzar un 18 % en algunos paises en vias de desarrollo.A
nivel mundial, del 10 al 15 por ciento de las muertes maternas directas estan asociados con la

Preeclampsia-Eclampsia.(6) (7) (8)

1.2.1 Etiopatogenia

Los trastornos hipertensivos del embarazo son multisistémicos y de causa desconocida;
se caracterizan por placentacién andmala con reduccién del riego sanguineo uteroplacentario
en una preeclampsia de inicio temprano o con placentacion normal por el aumento de la

demanda fetoplacentaria en una preeclampsia de inicio tardio o ambos dan como resultado un
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desajuste uteroplacentario , con la liberacion de factores derivados del estrés del
sincitiotrofoblasto placentario (p. €j., citocinas proinflamatorias o desechos placentarios) y un
desequilibrio en los niveles circulantes del factor de crecimiento placentario proangiogénico y
la tirosina cinasa 1 similar a la fms soluble antiangiogénica (sFlt-1), una desregulacion
endotelial sistémica, una inflamacion sistémica excesiva y con manifestaciones maternas y

fetales de preeclampsia.(6)

1.2.2 Factores de riesgo para preeclampsia

Segun “The American College of Obstetricians and Gynecologists” (ACOG) y NICE
(National Institute for Health and Care Excellece), los factores de riesgo para el desarrollo de
Preeclampsia  son: historia de Preeclampsia, embarazo multiple, hipertension cronica,
enfermedad renal, enfermedad autoinmune, Diabetes Mellitus tipo 1 o 2, nulipara, IMC mayor
a 30, historia familiar de Preeclampsia, africana, nativa americana o bajo nivel socioeconémico,
extremos fértiles de la vida (<20 afios y/o > 35 afios), historia personal de bajo peso, efectos
adversos, periodo intergenésico mayor de 10 afios. (7) (9) (10) (11)

1.2.3 Cuadro clinico y clasificacion de la Preeclampsia .

Preeclampsia: Se caracteriza por hipertension arterial identificada a las 20 semanas de
gestacion, asociada con proteinuria mayor o igual de 300 mg en orina de 24 horas, o relacion
proteinuria/creatinuria, en muestra aislada > de 30 miligramos sobre mili moles (mg/mmol), la
tirilla reactiva 1+ 0 mas y sin proteinuria que se acompafia de deterioro sistémico o disfuncion
de 6rganos diana. (6) (12) (11)

Preeclampsia Temprana: Las manifestaciones clinicas se presentan en embarazos de
menos de 34 semanas de gestacion se asocia con un mayor deterioro del desarrollo placentario
y la circulacion uteroplacentaria, con evaluacion anormal de las arterias uterinas mediante
velocimetria Doppler, fetos con restriccion del crecimiento y peores resultados maternos y
perinatales. (9) (10)

Preeclampsia Tardia: Se presentan en embarazos de 34 semanas de gestacion se asocia con
sindromes metabdlicos cronicos, inflamacién y compromiso endotelial, como la obesidad y las

enfermedades crénicas.(9) (10)
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Preeclampsia sin signos de gravedad: Tensidn arterial sistolica mayor o igual 140mm

Hg y menor de 160mm Hg y tension arterial diastolica mayor o igual 90Omm Hg y menor de

110mm Hg, mas proteinuria y sin criterios de gravedad ni afectacion de organo blanco. tomado
por dos ocasiones en intervalos de 15 minutos y confirmados en un intervalo de 4 horas.(9)

Preeclampsia con signos de gravedad: Tension arterial sistélica mayor o igual 160mm

Hg y tensidn arterial diastélica mayor o igual a110mm Hg y/o uno o mas criterios de gravedad

y/o afectacion de 6rgano blanco.(9)

1.2.4 Criterios de gravedad y/o afectacion de 6rgano blanco en preeclampsia
-Complicaciones neuroldgicas: estado mental alterado, ceguera, clonus, dolores de cabeza
intensos o escotomas visuales, eclampsia, accidente cerebro vascular.

-Edema pulmonar

-Complicaciones hematologicas: recuento de plaquetas <150 000/ul.

-Insuficiencia renal aguda: creatinina 90 pmol/litro o 1 mg/dl

-Compromiso hepatico: niveles elevados de aminotransferasa, como ALT o AST >40 Ul/litro,

dolor en cuadrante superior derecho o epigastrico .(6)

1.3 Asociacion del Hipotiroidismo Subclinico con preeclampsia

Los impactos del hipotiroidismo subclinico, sobre los resultados obstétricos adversos
aun no se han sido identificado claramente. Algunos estudios indicaron que el hipotiroidismo
subclinico se asoci6 con varias complicaciones obstétricas, como la preeclampsia, parto
prematuro y el desprendimiento de la placenta. (13) (14) han sugerido que la hormona tiroidea
tiene un efecto en el sistema cardiovascular a través de la contraccion cardiaca, la resistencia
vascular sistémica lo que causa disfuncién celular endotelial, caracterizado por una produccién
de 6xido nitrico disminuida con vasodilatacién deteriorada por lo que su relacién con la
preeclampsia seria importante,el hipotiroidismo subclinico en el embarazo si se diagnostica en
el primer trimestre aumenta 1,79 veces el riesgo de enfermedad hipertensiva en el segundo y
tercer trimestre del embarazo el riesgo es mas de 1,5 veces de desarrollar enfermedades
hipertensivas del embarazo en el futuro y demostraron que cuando los niveles de la hormona

estimulante de la tiroides eran inferior a 3 mIU/L, el hipotiroidismo subclinico en el embarazo



Introduccién 22

no se asociaba con enfermedades hipertensivas y cuando era mas de 3 mIU/L, el riesgo se
aumento en 1,67 veces y si el valor de la hormona estimulante de la tiroides es de 4 mUI/L, por
encima o por debajo de este umbral, aumenta el riesgo de desarrollar enfermedad hipertensiva

del embarazo (15)
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OBJETIVOS

2.1 Primario

Investigar la prevalencia de hipotiroidismo subclinico en pacientes preeclampticas y

normotensas.

2.2 Secundarios

- Describir los datos sociodemogréficos, edad ,lugar de nacimiento, residencia, ocupacion
, estado civil ,numero de controles en mujeres gestantes con preeclampsia y mujeres

gestantes normotensas.



MATERIALES Y METODOS
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3 MATERIALES Y METODOS
3.1 Disefio del Estudio

Se trata de un estudio transversal descriptivo hecho en un grupo de mujeres embarazadas
que acuden en labor de parto al hospital Enrique Garcés de la cuidad de Quito ubicado en el
sector sur de la cuidad donde las pacientes gestantes llegan en forma espontanea y otras son

referidas de los centros de salud o de hospitales basicos.

3.2 Pacientes gestantes participantes
Las pacientes gestantes entre el 5 de febrero 2020 al 19 de mayo 2020 y septiembre
2021 hasta al 23 de agosto 2022,que llegan a terminar su embarazo fueron divididas en dos

grupos de pacientes gestantes :Preeclampticas(casos) y normotensas (controles).

Pacientes gestantes casos se selecciono bajo los siguientes parametros:Cifras
tensionales mayor o igual a 140/90 mmHg o cifras tensionales mayor o igual a160/110mm Hg,
mas proteinuria en tirilla si es 1 + 0 mas son positivas para preeclampsia .

Paciente gestantes control : pacientes con cifras tensionales menores de 140/90mmHyg.

3.3 Criterios de inclusion y exclusion

Se incluyen embarazada de 20 a 35 afios de edad, con embarazos Unicos ,cursen el tercer
trimestre del embarazo y que se encuentren en labor de parto, diagndstico de hipotirodismo
subclinico en el embarazo actual , preeclampsia y pacientes normotensas y se excluyen mujeres
con discapacidad fisica o psiquica,hipertension cronica asociada con preeclampsia y sindrome
de HELLP,enfermedades cronicas: diabetes mellitus, nefropatia perdedora de proteinas,
sindrome de anticuerpos antifosfolipidicos, trombofilias hereditarias,antecedente de
preeclampsia en embarazos previos o historia familiar de preeclampsia, embarazo mdaltiple ,

hipotiroidismo secundario.

3.4 Aspectos éticos del proyecto
El proyecto de investigacion:”Investigar la prevalencia de hipotiroidismo subclinico

en pacientes preeclampticas y normotensas ” ha cumplido con los requerimientos para la
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aprobacién del Comité de ética de la Universidad Central del Ecuador y de la aprobacion del
proyecto de investigacion por la Comision de Investigacion del departamento de ginecologia de
la Facultad de Medicina de Ribeirdo Preto, USP. y la autorizacion por parte de la Gerente del
Hospital Enrique Garcés para desarrollar la investigacion (Anexo 1).Se respetaron los principios
de confiabilidad de los datos obtenidos,la autonomia de las participantes,confidencialidad a la
identificacidn personal y beneficencia y no maleficiencia de los fines , ya que la paciente no

estaba sujeta a riesgos.

3.5 Calculo de la muestra

El calculo del tamafio de la muestra se realizé mediante el programa SAS version 9.4.
asumimos un nivel de significancia del 5% con una potencia de prueba del 80%. Consideramos
que la diferencia clinicamente relevante entre los grupos es del 15%, y que la proporcion de
personas con hipotiroidismo es del 20%, también consideramos que los grupos estaran
desequilibrados en 2 a 1. Por lo tanto, necesitamos incluir 318 pacientes en la muestra, de los
cuales 106 para el grupo de estudio y 212 para el grupo de control, pero se colecto un poco mas
639 mujeres gestantes.

3.6 Recoleccion de las gestantes al estudio

Para la toma de la presion arterial se deja descansar unos 10 minutos a las pacientes y se
les toma la presion arterial en el momento en que no tenga contracciones, la presion arterial es
la fuerza (medida en milimetros de mercurio) que ejerce la sangre sobre las paredes de las
arterias a medida que el corazon la distribuye por el cuerpo (16) tomada mientras la mujer esta
sentado con la espalda apoyada, piernas sin cruzar y pies asentados en una superficie plana
mediante el uso de tensiometro manual presion760-11an, marca ADC. Origen USA, contiene 2
tubos, tipo de brazalete ADCUFF ,rango de brazalete: 23-40cm envuelto comodamente
alrededor de su brazo izquierdo desnudo ,el borde mas bajo del manguito debe estar a 1 pulgada
(2.5 cm) por encima del doblez del codo, si la circunferencia del brazo es igual 0 mayor a 33cm

se debera utilizar un brazalete apropiado.(16)
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El manguito se inflara rapidamente hasta que la percepcién del pulso radial desaparezca,
luego, la valvula del manguito se abre ligeramente, dejando que la presion descienda de manera
lenta, a medida que la presion baja, se registra la lectura apenas se escucha el sonido de la sangre
pulsando. Esta es la presion sistolica. A medida que el aire continta saliendo, los sonidos
desaparecen. Se registra el punto en el cual el sonido se detiene, es la presion diastélica, la
medicion es en mm Hg y 15 minutos mas tarde se la vuelve a tomar la presién arterial, en el
mismo brazo para confirmar las cifras tensionales,la paciente que presenta cifras tensionales
altas se le realiza en ese momento la proteinuria en tirilla que mide la presencia de proteinas en
una muestra de orina una tira reactiva estandar consta de hasta 10 almohadillas quimicas que
sirven para el analisis de diferentes parametros (proteinas, pH, eritrocitos, leucocitos, nitritos)
se procede a leer dentro de 60 a 120 segundos después de sumergir la tira en muestra de orina
las almohadillas quimicas cambian de color y los resultados se interpretan comparando el color
de la almohadillas con los colores presentados en la guia con escala cromética,el color en la tira

se interpreta positiva cuando presenta 1+ y es equivalente a 30 a 100mg/dl.(17)

Se les invitaba a participar en la investigacion, en forma libre y voluntaria una vez que
aceptaban , se les hacia firmar el Consentimiento Informado (ANEXO 2) y se procede a llenar
el formulario de recoleccion de datos de la historia clinica o directamente de la paciente
(ANEXO 3) ,que consta de los datos de afiliacion: edad(20 a 35 afios),estado civil:soltera,
casada ,lugar de residencia:costa, sierra,insular y amazonia ,nivel de educacion: primaria
,secundario 'y superior ,antecedentes gineco-obstétricos, antecedentes familiares y
personales,motivo de consulta y enfermedad actual ,signos vitales presién arterial sistolica y
diastolica , frecuencia cardiaca y frecuencia respiratoria ,examen de cabeza,cuello, torax |,
abdomen,tacto vaginal ,extremidades valoracion de reflejo osteotendinosos rotuliano con un
martillo de reflejos prestige medical 25-STE ,USA ,se golpea el tendon a nivel por debajo de la
rotula que valora la integridad medular de L2, L3 y L4, se clasifican en cruces de 0 hasta 4
cruces (++++), 0: ausencia de respuesta reflejos, 1+: hiporreflexia, 2+: normal, 3+: hiperreflexia,
4+: clonus.(18)

Se solicita los examenes que son tomados en el momento que el personal de enfermeria

procede a canalizar la via venosa periférica previo lavado de manos,se coloca los guantes
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estériles, elige la vena ,limpia el sitio de puncion con una torunda embebida en alcohol, liga el
brazo elegido en la zona mas proximal a la paciente ,con la mano dominante insertar la aguja en
la vena elegida en un angulo de 30 a 40 grados con un catlon numero 18 marca descarpack,
volumen 18g, diametro ,3mm,comprimiento 32mm, libre de latex, para ingresar a la sala de

partos.

Se toma 3 tubos de ensayo el primer tubo es de tapa lila y con anticuagulante EDTA
para la biometria hemaética,(hematocrito , hemoglobina y plaquetas) el segundo tubo con tapa
roja sin anticuagulante es para la TGO, TGP,LDH, creatinina y el tercer tubo de ensayo con tapa
roja sin anticuagulante es para la TSH y fT4 ,se rotula con el nombre de la paciente y son
enviados inmediatamente por el personal auxiliar al laboratorio donde se procesan y analizan
los exdmenes.

El hematocrito esta prueba se mide la cantidad de eritrocitos de la sangre en porcentaje
del total, determinado por proceso de centrifugacidn ,en este proceso, se pueden apreciar dos
niveles, los elementos formes que se sedimentan y el plasma total que flota, se utilice tubos
capilares de 7 cm de largo por 1 mm de grosor, llenar las % partes del capilar, con sangre venosa
bien homogeneizada se cierra la punta del tubo capilar se centrifuga por 5 minutos a 10.000
revoluciones por minuto y leer el resultado en escalas comerciales, de la siguiente manera:
extremo inferior del tubo quede exactamente al mismo nivel de la linea horizontal
correspondiente al cero desplace el tubo a través de la escala hasta que la linea ,marcada con el
namero 100 quede al nivel del tope de la columna de plasmayy vigilar que el fondo de la columna
de eritrocitos continue sobre la linea cero. El tubo debe encontrarse completamente en posicion
vertical, la linea que pase al nivel del tope de la columna de eritrocitos indicara la fraccion de
volumen de éstos, el equipo es Mindray,origen Chino se expresa el hematocrito en porcentaje
en rangos 37.9 -47.0%.(19)

La hemoglobina consiste en calcular el valor de la hemoglobina al dividir el hematocrito
entre un factor, usualmente entre 3,0 a 3,3, y la hemoglobina se reporta en gramos/decilitro
(g/dl) en rango de 12.0-16.0.(19)
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Plaquetas mas exacto mediante el empleo de una camara de recuento mediante el
examen de un frotis sanguineo permite, ademas, el estudio de la morfologia de éstos ,colocar
por toda la placa el colorante Wright y dejar reposar durante 4 minutos, colocar agua destilada
sobre el frotis que previamente estaba reposando con la coloracion Wrigth, este procedimiento
se realiza en unos 4 minutos, enjuagar con agua de la llave, dejar escurrir el agua y dejar secar
al aire libre, no ponemos cubre al portaobjetos y afiadimos una gota de aceite de inmersion para
observar la muestra al microscopio Optico, contar el numero de plaquetas presentes en 10
campos microscépicos, calcular la media del nimero de plaquetas contadas en los 10 campos
microscopicos para cuantificar de forma aproximada el numero de trombocitos comprendidos
en 1 mm cubico de sangre, se aplica la siguiente formula: plaquetas / mm cubico = plaquetas /
C x 20.000 ,PLT / C = Media del nimero de plaquetas contadas en varios campos microscopicos
(en este caso, en 10 campos microscépicos), se expresa plaquetas K/ul un rango de 130.000 -
450.000.(19)

Transaminasas(TGO,TGP) ,creatinina, HDL ,tienen una capacidad para emitir y
absorber luz de una determinada longitud, siendo la longitud de onda de emision
Hg334mm,temperatura 25grados,cubeta 1cm paso de luz, ajuste cero contra el aire, se coloca
100ul reactivo de trabajo y 100ul de la muestra , se mezcla e incuba por 1 minuto a temperatura
de 25 grados centigrados y leer el espectrofotémetro al 1minuto repetir las lecturas segundo y
tercer minuto :transaminasas: aspartato aminotransferasa (TGO) rango de 0-30 Unidades
/Litro(U/L),aminotransferasa piravica (TGP) en rango 10-49 U/L, creatinina en miligramos
/decilitro rango 0,55-1,02mg/dl , lactato deshidrogenasa (LDH)rango de 120-246 en
unidades/litro(U/L) mediante la técnica de fotometria para medir la absorbancia de luz de las
muestras previamente centrifugadas ya que se trabaja con el suero se realiza en un equipo

espectofotometro de marca Atellica Solution.Aleman.(19)

TSHy Ft4 . libre ,la TSH se realiza mendiante técnica de fluorecencia ligado a enzimas:
La prueba utiliza un método de inmunodeteccion sandwich, de tal manera que el anticuerpo
detector en tampon se une a la TSH en la muestra de sangre y los complejos antigeno-anticuerpo
se capturan a otro anticuerpo THS que ha sido inmovilizado sobre la tira de prueba como mezcla

de la muestra migra matriz de nitrocelulosa. Por lo tanto, mientras mas antigeno TSH en la
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sangre, los mas complejos antigeno-anticuerpo acumuladas en la tira reactiva. Intensidad de la
sefial de fluorescencia en el anticuerpo detector refleja la cantidad de antigeno capturado y se
procesa por el lector para mostrar la concentracion de TSH en la muestra. El rango de trabajo
del i-CHROMATM TSH es 0.1 100 uUl / ml, composicion de los reactivos de i-CHROMATM
TSH consta de dispositivo de prueba, tampdn de deteccion, y Chip ID. Se utiliza un equipo
Atellica Solution .aleman vy se reporta los resultados en mUI/L rango 0,55-4,58.(19) y la Ft4
libre mediante técnica electro quimioluminiscencia: La prueba utiliza un método de
inmunodeteccién competitivo, en este método, el material objetivo en la muestra se une al
anticuerpo de deteccion marcado con fluorescencia (FL) en el detector, para formar el complejo
como mezcla de muestra, mide la emision de luz, el instrumento ichroma es Atellica Solution
de origen ,aleman calcula el resultado de la prueba automaticamente y muestra la concentracion
en intervalo de medicion 0.1-12.0 ng/dL y reportan en rangos de nanogramos por decilitro en
un rango de 0,87-1,76ng/dl. (19)

Los resultados de los examenes se obtienen a través de un programa Ilamado
Enterprise,que es digital , que dispone el laboratorio del hospital Enrique Garces y se completa
el formulario de recoleccion de datos con los resultados de los diferentes examenes solicitados

de las pacientes y la via de terminacion del parto (Anexo 3)

Se le comunica los resultados obtenidos a las pacientes y en caso de alteraciones en la

funcién tiroidea se le da una interconsulta a medicina interna para que sea valorada y tratadas.

3.7 Analisis estadistico

Se realizard un andlisis en el programa estadistico SAS version 9.4. Utilizando
mediciones de posicion central y dispersion. Las variables cualitativas se presentaran
considerando las frecuencias absolutas y relativas, se aplico la prueba de Chi cuadrado para
verificar cuales de las variables cualitativas presentan asociacion estadistica en relacién a los
grupos, se aplico la prueba no paramétrica de Wilcoxon para verificar que variables cuantitativas

difieren estadisticamente de los grupos de estudio.
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4 RESULTADOS

Distribucion de las variables cualitativas de la muestra total con el nUmero de pacientes y

sus porcentajes

Para la investigacion se recluto una muestra mas grande de lo calculado de 639
pacientes gestantes que reunieron los criterios de seleccion establecidos en la metodologia del
estudio de las cuales 509 mujeres son normotensas y 137 con hipotiroidismo subclinico y 130
mujeres preeclampticas que se clasifican en preeclampticas con signos de gravedad 59 mujeres
y sin signos de gravedad 71 mujeres y con hipotiroidismo subclinico 34 de las que 18 se
present6 en gestantes con preeclampsia sin signos de gravedad y 16 con signos de gravedad.

La prevalencia de hipotiroidismo subclinico se presentd en un 26.76%. Figura 1.

Figura 1. Distribucion. de las gestantes normotensas, preeclampticas y subgrupos con y sin
severidad e hipotiroidismo subclinico y la prevalencia del hipotiroidismo subclinico.

639 mujeres gestantes

/\

130 Preeclampticas 509 Normotensas
84 _ 96 sin 137 372 sin
Hipotiroidismo Hipotiroidismo Hipotiroidismo Hipotiroidismo
Subclinico Subclinico Subclinico Subclinico
18 Preeclampsia 53 Preeclampsia
sin severidad sin severidad

. 0
16 Preeclampsia 43 Preeclampsia 171(26, 76 /O)PREVALENC'A DE
con severidad con severidad HIPOTIROIDISMO SUBCLINICO.




Resultados | 34

En cuanto a las variables demogréficas: el lugar de residencia de las mujeres corresponde

a la region sierra con un porcentaje de 98,9% mayor en relacion a la costa y amazonia, el estado

civil de las mujeres el 49,51% son casadas y el 50,39% solteras, el mayor porcentaje de la raza

de las gestantes eran mestizas el 91.86% y otras (indigenas, negras) el 8.14%. El nivel de

educacion secundario con el 66,51% y menor porcentaje el nivel primario y superior, las mujeres

gue no tenian ocupacion el 78,09%, trabajo formal 9,55% Yy trabajo informal el 12,36%. Tabla

1.

Tablal. Distribucién de las variables Sociodemograficas del nimero de pacientes y su

porcentaje.
Residencia n %
Amazonia 2 0,31
Costa 5 0,78
Sierra 632 98,9
Estado Civil
Casada 317 49,51
Soltera 322 50,39
Raza
Mestiza 587 91,86
Otras 52 8,14
Nivel de Educacion
Primaria 104 16.28
Secundaria 425 66,51
Superior 110 17,21
Ocupacion
Sin Empleo 499 78.09
Trabajo Formal 61 9,55
Trabajo Informal 79 12,36
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Sin antecedentes familiares de enfermedades el 58,53 % y sin antecedentes personales

el 94,99% de las gestantes. Tabla 2.

Tabla 2. Antecedentes familiares y personales del nUmero de pacientes y su porcentaje.

Antecedentes familiares

n

%

NO 374 58,53
Sl 265 41,47
Antecedentes personales n %

NO 607 94,99
Sl 32 5,01

En cuanto a los antecedentes obstétricos normotensas y preeclampticas del total de las

pacientes tenian dos gestas el 33,8% y 58.53% no tenian partos, sin antecedentes de aborto el

83,41%, no antecedentes de cesareas el 75,43% y 98,59% sin embarazos ectopicos. Tabla 3.

Tabla 3. Descripcion de los Antecedentes Gineco-Obstétricos del nimero de pacientes y su

porcentaje.

GESTAS n %

1 208 32,55
2 216 33,8
3 139 21,75
4 76 11,89
PARTOS n %

0 374 58,53
1 149 23,32
2 83 12,99
3 33 5,16
ABORTOS n %

0 533 83,41
1 94 14,71
2 12 1,88
CESAREAS n %

0 482 75,43
1 118 18,47
2 39 6.10
ECTOPICO n %

0 630 98,59
1 9 1,41
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La via de terminacion del embarazo en el total de la muestra de estudio fue por cesarea

52,27% y por parto cefalovaginal el 47.73%. Tabla 4.

Tabla 4. Descripcion de la terminacion del embarazo. con el nimero de las pacientes y su
porcentaje

Via de terminacién n %
Parto cefalovaginal 305 47,73
Cesareas 334 52,27

Distribucion de las variables cualitativas con relacion al grupo.

El hipotiroidismo subclinico en mujeres normotensas y preeclampticas tuvieron una
p0,861 que no es estadisticamente significativa, con relacion a la residencia entre las pacientes
normotensas y preeclampticas, estado civil, raza, nivel de educacién y ocupacion no hubo

significancia estadistica. Tabla 5

Tabla 5. Distribucion del numero de pacientes normotensas y preeclampticas con sus
porcentajes: hipotiroidismo subclinico, residencia, estado civil, raza, nivel de educacion y

ocupacion y el valor p.

Normotensas Preeclampsia P-valor
Hipotiroidismo Subclinico n/% n/%
No 372 (73,08) 96 (73,85) 0,861
Si 137 (26,92) 34 (26,15)
Residencia
AMAZON 2(0,39) 0 (0) 0,0676
COSTA 2(0,39) 3(2,31)
SIERRA 505 (99,21) 127 (97,69)
Estado Civil
CASADA 255 (50,1) 62 (47,69) 0,6244
SOLTERA 254 (49,9) 68 (52,31)
Raza
Mestiza 467 (91,75) 120 (92,31) 0.8351
OTRAS 42 (8,25) 10 (7,69)
Nivel de educacion
Primaria 79 (15,52) 25 (19,23) 0.5855
Secundaria 341 (66,99) 84 (64,62)
Superior 89 (17,49) 21 (16,15)
Ocupacioén
Sin Empleo 401 (78,78) 98 (75,38) 0.1613
Trabajo Formal 43 (8,45) 18 (13,85)

Trabajo Informal 65 (12,77) 14 (10,77)
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En relacion a los antecedentes obstétricos en pacientes normotensas y preeclampticas en

relacion al nuimero de gestaciones existe una p0.004 y de cesarea de 0,0093 que son

estadisticamente significativas y no significativamente estadistica en antecedentes de partos,

abortos y embarazo ectopico. Tabla 6.

Tabla 6. Antecedentes gineco-obstétricos del nimero de las pacientes normotensas y

preeclampticas con sus porcentajes y el valor de p.

Normotensas Preeclampsia P-valor
Gestas n/% n/%
1 152 (29,86) 56 (43,08) 0.0045
2 184 (36,15) 32 (24,62)
3 117 (22,99) 22 (16,92)
4 56 (11,00) 20 (15,38)
Partos
0 294 (57,76) 80 (61,54) 0.7068
1 119 (23,38) 30 (23,08)
2 70 (13,75) 13 (10,00)
3 26 (5,11) 7(5,38)
Abortos
0 432 (84,87) 101 (77,69) 0.1252
1 69 (13,56) 25 (19,23)
2 8 (1,57) 4 (3,08)
Cesareas
0 372 (73,08) 110 (84,62) 0,0093
1 106 (20,83) 12 (9,23)
2 31(6,09) 8 (6,15)
Embarazo Ectopico
0 501 (98,43) 129 (99,23) 0,4883
1 8(1,57) 1(0,77)
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En los antecedentes personales de las pacientes normotensas y preeclampticas no existe

una diferencia estadistica significativa. Tabla 7.

Tabla 7. Antecedentes Patoldgicos familiares y personales del ndimero de las pacientes
normotensas y preeclampticas con sus porcentajes y valor p.

Normotensas Preeclampsia P-valor
Antecedentes personales n/% n/%
No 484(95,09) 123 (94,62) 0,8253
Si 25 (4,91) 7(5,38)
Antecedentes familiares n/% n/%
No 305 (59,92) 69 (53,08) 0.1574
Si 204 (40,08) 61 (46,92)

Distribucion de las variables cualitativas en relacion al subgrupo: Preeclampticas con

signos de gravedad y preeclampticas sin signos de gravedad.

El hipotiroidismo subclinico en pacientes con preeclampsia con signos y sin signos de
severidad no hubo significancia estadistica p0,8195, en relacion a la residencia, estado civil,

raza, nivel de educacion y ocupacion no hubo diferencia estadistica significativa. Tabla 8.
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Tabla 8. Distribucion del nimero de mujeres con preeclampsia con signos y con signos de
severidad y sus porcentajes que presentaron si 0 no hipotiroidismo subclinico, la residencia,

estado civil, raza, nivel de educacion y ocupacion y su valor p.

Preeclampsia con signos de  Preeclampsia sin signos P-valor
severidad de severidad
Hipotiroidismo Subclinico n/% n/%
NO 43 (72,88) 53 (74,65) 0,8195
Sl 16 (27,12) 18 (25,35)
Residencia
COSTA 1(1,69) 2 (2,82) 0,6714
SIERRA 58 (98,31) 69 (97,18)
Estado civil
CASADA 26 (44,07) 36 (50,7) 0,4507
SOLTERA 33 (55,93) 35 (49,3)
Raza
Mestiza 55 (93,22) 65 (91,55) 0,1277
OTRAS 4 (6,78) 6 (8,45)
Nivel de educacion
Primaria 13 (22,03) 12 (16,90) 0,4255
Secundaria 39 (66,10) 45 (63,38)
Superior 7 (11,86) 14 (19,72)
Ocupacién
Sin Empleo 45 (76,27) 53 (74,65) 0,7068
Trabajo Formal 9 (15,25) 9 (12,68)
Trabajo Informal 5(8,47) 9 (12,68)
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En relacién a los antecedentes gineco-obstétricos en las pacientes preeclampticas con
signos y sin signos de severidad tuvo significancia estadistica con una p0,054 en relacién a los
partos y no hubo significancia estadistica en las gestas, abortos, cesareas y embarazo ectopico.
Tabla 9.

Tabla 9. Antecedentes gineco-obstétricos en el nimero de pacientes preeclampticas con signos
y sin signos de severidad y sus porcentajes y el valor p.

Antecedentes gineco- preeclampsia con preeclampsia sin signos P-valor
obstétricos signos de severidad de severidad

Gestas n/% n/%

1 25 (42,37) 31 (43,66) 0,5307
2 13 (22,03) 19 (26,76)

3 13 (22,03) 9 (12,68)

4 8 (13,56) 12 (16,90)

Partos

0 37(62,71) 43 (60,56) 0,054
1 10 (16,95) 20 (28,17)

2 10 (16,95) 3(4,23)

3 2(3,39) 5 (7,04)

Abortos

0 47 (79,66) 54 (76,06) 0,3807
1 10 (16,95) 15 (21,13)

2 2 (3,39) 2 (2,82)

Ceséareas

0 48 (81,36) 62 (87,32) 0,2824
1 8 (13,56) 4 (5,63)

2 3(5,08) 5 (7.04)

Embarazo Ectépico

0 59 (100,00) 70 (98,59) 0,3601
1 0 (0,00) 1(1,41)
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En cuanto a los antecedentes personales y familiares en las pacientes preeclampticas con

signos y sin signos de severidad no hubo significancia estadistica. Tabla 10.

Tabla 10. Antecedentes personales y familiares del nimero de pacientes con preeclampsia con
y sin signos de severidad y sus porcentajes y el valor p.

Antecedentes Preeclampsia con Preeclampsia sin signos P-valor
signos de severidad de severidad

Antecedentes personales n/% n/%

No 57(96,61) 66 (92,96) 0,3583

Si 2(3,39) 5(7,04)

Antecedentes familiares n/% n/%

No 29 (49,15) 40 (56,34) 0,4137

Si 30 (50,85) 31 (43,66)

La proteinuria en tirilla en pacientes preeclampticas con signos y sin signos no hubo
significancia estadistica p0,1974. Tabla 11.

Tabla 11. Proteinuria en tirilla en el nimero de pacientes preeclapmticas con y sin signos de
severidad y sus porcentajes y el valor p.

Preeclampsia con Preeclampsia sin signos P-valor
signos de severidad de severidad
Proteinuria en tirilla n/% n/%
0 8 (13.56) 5 (7,04)
1 22 (37,29) 35 (49,30) 0,1974
2 21 (35,59) 27 (38,03)

3 8 (13,56) 4 (5,63)
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Distribucion de las variables cuantitativas en relacion al grupo: Normotensas y

Preeclampticas.

La edad promedio de los grupos de pacientes normotensas y preeclampticas fue similar
de 26,07 afios con un valor de p .0.94 que no es estadisticamente significativa con un promedio
de 6,17 controles prenatales en las mujeres normotensas 6,22 en mujeres con preeclampsia con
una p0,805, en cuanto a la edad gestacional el promedio en mujeres normotensas es 39,13
semanas y de las mujeres con preeclampsia es de 38,89 con una p0,0623 que no es

estadisticamente significativa.

El promedio de las cifras tensionales sistélicas en gestantes normotensas es 121,79 y en

las mujeres con preeclampsia es 147,75 con una p<, 0001 que es estadisticamente significativa.

El promedio de las cifras tensionales diastolicas en gestantes normotensas es 74,84 y en

las mujeres con preeclampsia es 95,12 con una p<, 0001 que es estadisticamente significativa.

En cuanto a la frecuencia cardiaca fetal, la dilatacién y el borramiento en las mujeres

normotensas y preeclampticas no tienen significancia estadistica.

El promedio de TSH esta incrementado en preeclampticas 3,59 mUI/ml en comparacion
con 3,34muUl/ml en las pacientes normotensas con una p. que no es estadisticamente

significativa con los valores de TSH y Ft4.

Los datos de laboratorio de las pacientes normotensas y preeclampticas como la
hemoglobina, hematocrito, creatinina, Lactato deshidrogenasa (LDH), Transaminasa (TGO,

TGP) no tienen significancia estadistica.

El nimero de plaquetas en los grupos normotensas y preeclampticas si hubo una
significancia estadistica con una p0,0012 y lactato deshidrogenasa (LDH) con una p 0,0354.
Tabla 12.
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Tabla 12. Variables cuantitativas en relacion al grupo: Normotensas y preeclampticas: Edad,
control prenatal, edad gestacional, presion sistolica, presion diastdlica, batimentos cardiacos,
tacto vaginal borrado y dilatado y examenes de TSH, ft4, hematocrito, hemoglobina, creatinina,

plaquetas, lactato deshidrogenasa (LDH).

Variable Grupo N Mean Std Dev  Median P-valor
Edad Normotensas 509 26,07 4,32 26 0,9455
Edad preeclampsia 130 26,07 4,17 25,5

Control prenatal Normotensas 509 6,17 2,35 6 0,805
Control prenatal preeclampsia 130 6,22 1,87 6

Edad gestacional Normotensas 509 39,13 1,73 39,4 0,0623
Edad gestacional preeclampsia 130 38,89 1,68 39

Presion sistdlica Normotensas 509 121,79 10,11 122 <,0001
Presidn sistolica preeclampsia 130 147,75 12,88 146,5

Presion diastolica Normotensas 509 74,84 8,85 74 <,0001
Presion diastolica preeclampsia 130 95,12 11,11 95,5

Batimentos cardiacos Normotensas 509 141,23 9,09 140 0,0074
Batimentos cardiacos preeclampsia 130 138,67 9,62 140

Tacto vaginal. Dilatado Normotensas 509 4,89 2,84 5 <,0001
Tacto vaginal, Dilatado preeclampsia 130 3,37 2,65 3

Tacto vaginal. Borrado Normotensas 509 60,94 27,31 60 <,0001
Tacto vaginal Borrado preeclampsia 130 43,38 29,35 50

TSH mUI/L Normotensas 509 3,34 1,85 2,91 0,8111
TSH mUI/L preeclampsia 130 3,59 2,43 3,03

Ft4ng/dl Normotensas 509 1,13 3,11 0,91 0,3122
Ft4ng/dl preeclampsia 130 0,95 0,21 0,91
Hematocrito Normotensas 508 39,67 4,66 40,1 0,4634
Hematocrito preeclampsia 130 40,12 5,28 40,2
Hemoglobina Normotensas 509 13,21 1,89 13,3 0,6975
Hemoglobina preeclampsia 130 13,27 1,84 13,3

Creatinina Normotensas 154 0,89 3,01 0,63 0,2385
Creatinina preeclampsia 130 0,67 0,16 0,64

Plaquetas Normotensas 161 245820 53925,28 243000 0,0012
Plaquetas preeclampsia 130 220969 76536,86 223000

LDH Normotensas 99 203,33 50,89 194 0,04
LDH preeclampsia 130 230,62 112,45 211

TGO Normotensas 115 26,28 8,59 24 0,824
TGO preeclampsia 130 57,73 225,56 24

TGP Normotensas 115 19,95 13,04 18 0,5844
TGP preeclampsia 130 43,68 133,65 17
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Distribucion de las variables cuantitativas en relacion al subgrupo: Preeclampticas sin

signos de gravedad y Preeclapmticas con signos de gravedad

La edad de promedio en pacientes preeclampticas con criterios de severidad es de 26,22
y de la preeclamsia sin severidad 25,94 sin existir una diferencia significativa p0, 7268.En
cuanto al control prenatal en mujeres preeclampticas con y sin signos de gravedad no hubo
significancia estadistica p0,0786, en cuanto a la edad gestacional en pacientes preeclampticas

con y sin signos de severidad existe una significancia estadistica con una p0,0088.

Las cifras tensionales sistolicas en gestantes preeclampticas con signos de severidad y

sin signos de severidad es estadisticamente significativa con una p0,0004.

Las cifras tensionales diastdlicas en gestantes preecldmpticas con signos de severidad y
sin signos de severidad son estadisticamente significativas con una p0,008. Los batimentos
cardiacos fetales, el tacto vaginal con la dilatacién y el borramiento no tiene significancia

estadistica.

En los resultados de TSH en las mujeres preeclampticas con y sin signos de severidad

no tienen significancia estadistica con una p0,87.

Los andlisis de, ft4, hematocrito, hemoglobina, transaminasa (TGO y TGP), creatinina

no existe diferencias significativas en las mujeres preeclampticas con y sin signos de severidad.

En relacion al nimero de plaquetas entre las gestantes preeclampticas con y sin signos
de severidad tienen una significancia estadistica con una de p0,0021 y el lactato deshidrogenasa

(LDH) con una significancia estadistica p 0,0069. Tabla 13
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Tabla 13. Variables cuantitativas en relacion al grupo: Normotensas y preeclampticas: Edad,
control prenatal, edad gestacional, presion sistdlica, presion diastdlica, batimentos cardiacos,
tacto vaginal borrado y dilatado y examenes de TSH, ft4, hematocrito, hemoglobina, creatinina,
plaquetas, lactato deshidrogenasa (LDH).

Variable SubGrupo N Mean Std Dev Median P-valor
Edad Preeclam Con 59 26,22 4,09 25 0,7268
Edad Preeclam Sin 71 25,94 4,26 26

Control prenatal Preeclam Con 59 5,93 1,95 6 0,0786
Control prenatal Preeclam Sin 71 6,46 1,78 6

Edad gestacional Preeclam Con 59 38,42 1,9 38,4 0,0088
Edad gestacional Preeclam Sin 71 39,27 1,38 39,3

Presion sistélica Preeclam Con 59 151,36 14,07 152 0,0004
Presion sistélica Preeclam Sin 71 144,76 11,03 143

Presion diastélica Preeclam Con 59 98,22 11,95 99 0,0008
Presion diastolica Preeclam Sin 71 92,54 9,7 93

Batimentos Preeclam Con 59 137,66 10,98 140 0,543
cardiacos

Batimentos Preeclam Sin 71 139,51 8,31 140

cardiacos

Tacto vaginal Preeclam Con 59 3,19 2,98 2 0,1306
Dilatado

Tacto vaginal Preeclam Sin 71 3,52 2,37 3

Dilatado

Tacto vaginal Preeclam Con 59 38,81 30,69 30 0,0937
Borrado

Tacto vaginal Preeclam Sin 71 47,18 27,84 50

Borrado

TSH mUI/L Preeclam Con 59 3,49 2,09 3,05 0,87
TSH mUI/L Preeclam Sin 71 3,67 2,69 3

Ft4ng/dl Preeclam Con 59 0,93 0,19 0,91 0,4902
Ft4ng/dl Preeclam Sin 71 0,96 0,23 0,93

Hematocrito Preeclam Con 59 40,45 6,14 40,2 0,7014
Hematocrito Preeclam Sin 71 39,85 4,46 40

Hemoglobina Preeclam Con 59 13,37 2,15 13,3 0,9888
Hemoglobina Preeclam Sin 71 13,18 1,55 13,3

Creatinina Preeclam Con 59 0,69 0,19 0,65 0,6891
Creatinina Preeclam Sin 71 0,66 0,14 0,64

Plaquetas Preeclam Con 59 197119 73329,23 196000 0,0021
Plaquetas Preeclam Sin 71 240789 73905,33 239000

LDH Preeclam Con 59 255,22 133,59 223 0,0069
LDH Preeclam Sin 71 210,17 87,07 200

TGO Preeclam Con 59 95,2 332,15 24,8 0,1064
TGO Preeclam Sin 71 26,59 13,6 23

TGP Preeclam Con 59 71,45 194,79 18 0,1276
TGP Preeclam Sin 71 20,6 16,91 17
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Los niveles de TSH en el grupo de pacientes normotensas y preeclampticas no hubo
significancia estadistica p0,306 y el grupo de pacientes preeclampticas con y sin signos de

gravedad no hubo significancia estadistica p 0,8346. Tabla 14.

Tabla 14. Valores menores de 3 y mayores de 3 de la hormona estimulante de la tiroides (TSH)
con el numero de pacientes normotensas y preeclampticas y en mujeres preeclampticas con y
sin signos de gravedad y sus porcentajes y el valor p.

TSH Normotensas Preeclampsia P-valor
n/% n/%

menor de 3 260(51,08) 63(48,46)

mayor o igual 3 249 (48,92) 67 (51,54) 0,306

TSH Preeclampsia con Preeclampsia sin signos de P-valor

signos de gravedad gravedad

n/% n/%

menor de 3 28 (47,46) 35 (49,30)

mayor o igual 3 31 (52,54) 36 (50,70) 0,8346
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5 DISCUSION

Los principales hallazgos de nuestro trabajo de investigacion fueron enfocados en los
siguientes puntos: 1. La prevalencia de hipotiroidismo subclinico en la muestra total y entre los
4 grupos en mujeres gestantes normotensas, preeclampsia, preeclampsia con signos de severidad
y preeclampsia sin signos de severidad, 2. El hipotiroidismo Subclinico con valores de la TSH

con niveles de corte menor o mayor o igual a 3 mUI/L se asocian o0 no con la preeclampsia.

Los resultados obtenidos en esta investigacion en relacion a la poblacién de estudio son
mujeres preeclampticas con un porcentaje de 20,34% , normotensas 79,66% ,preeclampticas
con signos de gravedad 9,23% Yy preeclampticas sin signos de gravedad 11.11% ,con una
prevalencia de hipotiroidismo subclinico en la muestra de estudio de 26,76%, que es similar al
estudio  prospectivo, longitudinal, descriptivo, casos y controles de mujeres mexicanas
atendidas durante el parto en el Hospital Universitario de Saltillo, fue de 26,7%.(2) .

En otro estudio encontraron una prevalencia en mujeres Mexicanas de 21.1%.(4) y en
una poblacion de mujeres Colombianas se encontré una prevalencia de hipotiroidismo
subclinico de 15,99%.(20)

La prevalencia del hipotiroidismo subclinico durante el embarazo en mujeres
embrazadas en Arabia Saudita fue del 13% .(21)

En nuestro estudio el hipotiroidismo subclinico se presentd en mujeres normotensas el
26,91% y en mujeres preeclampticas 26,15% observandose una distribucion casi parecida entre
los 2 grupos de pacientes normotensas y preeclampticas a diferencia de este estudio donde las
pacientes hipertensas el 42,3% presentaban hipotiroidismo subclinico y las pacientes
normotensas el 22.8%.(4)

Y en el subgrupo de preeclampticas el hipotiroidismo subclinico se presenté un
porcentaje en preeclampticas con signos de severidad de 27,12% y preeclampticas sin signos
de severidad del 25,35% con un valor p0,819 que no fue estadisticamente significativa , la
prevalencia de hipotiroidismo subclinico en este estudio se identifica datos menores comparados

con mi investigacion 8,0% normotensas,18,0%preeclampsia y preeclampsia severa 17,8%
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(22).En Gui et al ,2020 se presento el hipotiroidismo subclinico en preeclampsia sin signos de

gravedad 15% y preeclampsia con signos de gravedad 11,8% con una p0,988.

La prevalencia de preeclampsia en mujeres con hipotiroidismo subclinico diagnosticada
segun los estandares ATA de 2017 fue del 5,3 %, que fue significativamente mas alta que
aquellas mujeres con hipotiroidismo subclinico diagnosticadas segln los estandares ATA de
2011 con un 2,1 %.(13) (5)

En relacion a los datos socio demograficos entre los grupos de pacientes normotensas y
preeclampticas y en el subgrupo de pacientes preeclampticas con y sin signos de severidad no
hubo diferencias significativas el mayor porcentaje de las pacientes fueron de la region sierra
98,9% , el Ecuador tiene 4 regiones :La costa , sierra ,Insular y el Oriente ,siendo solteras el
50,39% y casadas el 49,51 % ,segun el Gltimo censo en Ecuador en el afio 2010 casadas el 50,56
% y solteras el 46,55 %.(23) en el Ecuador existe los siguientes estados civiles soltero, casado
, divorciado, viudo y union de hecho, la raza mestiza(es una mezcla de una raza blanco con una
raza indigena ) en un 91,86% y las otras razas que se incluyen a la raza indigena , negra en un
8,14%,ya que la gran mayoria 71,9% de nuestra poblacion ecuatoriana es de raza mestiza, las
mujeres tuvieron un nivel de instruccion primaria 16,28%, secundaria 66,51% Yy superior
17,21% comparados con los datos del censo del 2010 el nivel primario 34% , secundario 23%
y superior el 14%.(23) Sin empleo el 78,09% este porcentaje tan elevado se complico mas en
el estado de emergencia sanitaria de la pandemia COVID 19 siendo la tasa de desempleo en el
afio 2019 de mujeres el 5,6% y hasta junio 2020 el 13,3%. (24) en comparacién con los datos
sociodemograficos de la poblacién de mujeres Colombianas eran mas amas de casa, en unién
libre, de estrato medio, residentes del area urbana, hispanicas, multigestas (20)

Los datos obtenidos con respecto a la edad de las pacientes entre las pacientes
preeclampticas y normotensas tuvieron una media de 26,07 , en relacion a las preecldmpticas
con signos de severidad con una media de 26,22 y las preeclampticas sin signos de severidad
de 25,94 afios, que difieren con este estudio donde se encuentra con edades con una mediana
de 23 para normotensas,24 para preeclampsiay 23 para pacientes con preeclampsia severa.(22)
En comparacion con otro grupo la edad media de las participantes fue 24,85 [desviacion

estandar+ 5,3) con una edad entre 18 a 42 afios. (20)
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En otro estudio se encontré una edad de 27,7afios +-5,7 con una edad gestacional de 39,1
mMAas menos 2,5 semanas que es casi parecida. (25) y en otra investigacion la edad media fue de
26,59 afios en el grupo de preeclamptica y de 25,67 afios en las gestantes normales. (26). Gui et
al, 2020 las edades son mas elevadas con respecto a mi investigacion preeclampsia sin severidad
31,6+-4,4 y preeclampsia con severidad 31,4+-5,23.

La edad gestacional el promedio que presentaron las pacientes del estudio fueron de las
pacientes normotensas 39,13 semanas y preecldmpticas 38,89 semanas en preeclampticas con
signos de gravedad 38,42 y sin signos de gravedad 39,27 semanas que difieren con este estudio
donde se presenta una media de edad gestacional de 39 semanas en normotensas ,preeclampsia

34 semanas Y preeclampsia severa 32,5 semanas.(22)

En los antecedentes gineco-obstétricos del grupo de pacientes normotensas y
preeclampticas en relacion a sus gestas tuvieron un p estadisticamente significativa y en grupo
de preeclampsia con y sin signos de severidad no fue estadisticamente significativa ,sin
antecedente de cesareas en normotensas 372 mujeres y en las mujeres preeclampticas 110
mujeres con un p estadisticamente significativa, en las pacientes preeclampticas con signos y
sin signos de gravedad no tuvieron antecedentes de partos con una p estadisticamente
significativa estos datos no se pudo correlacionar con estudios .

En cuanto a la terminacion del embarazo en las pacientes normotensas y preeclampticas
de la investigacion se termind por cesarea en un mayor porcentaje 52,27% y el parto

cefalovaginal en 47,73%.

En nuestro estudio no hubo diferencias significativas en relacion a los antecedentes
patoldgicos personales y familiares de las pacientes normotensas, preeclampticas y preeclamsia

con signos y sin signos de gravedad.

En relacion a las cifras tensionales en mmHg en la investigacion se encontré en
normotensas una media 122 mmHg y diastolica 74mmHg y en las preeclampticas una media de
146,5 mmHg y diastolica una media de 95,5 mmHg en las pacientes preeclampticas con signos

de severidad con una presion media sistdlica 151.38 mmHg y diastélica 98,22 mmHg y en la
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mujeres preeclampticas sin signos de severidad una presion sistélica media de 144,76 mmHg y
diastdlica de 92,54 mmHg siendo mas altas en las pacientes preeclampticas parecidas a este
estudio en donde la presion sistolica y diastélica en embarazadas normotensas fueron
significativamente mas bajas que las de las mujeres con preeclampsia y preeclampsia severa p
<.05 (22)

Numerosos articulos en la literatura tienen los mismos datos en cuanto al incremento de
las cifras tensionales .(27) (28)

La relacion al control prenatal la Organizacion Mundial de la Salud recomienda la
realizacion de al menos ocho consultas prenatales, que deben iniciar como maximo a la semana
12 de gestacion cabe destacar que dichas recomendaciones se pueden adaptar al contexto
socioecondmico y a las necesidades de la poblacion y del sistema de salud de cada pais. (29) en
nuestro estudio tenemos un promedio de controles prenatales de 6.17 en embarazadas
normotensas y 6,22 controles en mujeres con preeclampsia.

En uno revision sistematica con metaanalisis estudiando disfuncidn tiroidea en riesgo de
anemia gestacional describe en uno de sus resultados que la hemoglobina en embarazadas por
debajo de 11 g/dl se considera un diagnostico de anemia en el primer trimestre del embarazo.
(30) como muestran nuestros resultados tanto para el grupo de normotensas como para el grupo
de preeclampsia una hemoglobina de alrededor de 13,2g/dl podemos considerar con este dato
que las gestantes de estudio no tenian anemia, como el hematocrito y la creatinina , no habia

diferencia entre los grupos analizados en estos estudios .(31) (32)

En cuanto a la proteinuria se pudo observar que en el grupo de pacientes preeclampticas
con signos de severidad y sin signos de severidad no hubo significancia estadistica ya que se
tomo6 como diagndstico de preeclampsia para ingresar al estudio con una + positiva en tirilla
reactiva , el mayor porcentaje tanto en preecldmpticas con signos y sin signos de gravedad

tuvieron una cruz en la tirilla reactiva.(11)

Con relacion a TGO y TGP no habia diferencias estadisticas entre las pacientes
normotensas y preeclampticas y entre las pacientes preeclampticas con signos de gravedad y sin

signos de gravedad, ya que estas enzimas son indicadores de disfuncién hepética y ya se sabe
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en la literatura que el higado es uno de los érganos afectados por preeclampsia. (33) También
observaron en este estudio retrospectivo anomalias de AST y/o ALT en la mitad de los pacientes,
la mayoria de ellos tenian ligeras elevaciones de las enzimas hepaticas hasta cinco veces el limite

superior normal, pero el 12 % mostro fluctuaciones moderadas a severas de AST y/o ALT. (34)

Recuento plaquetario y LDH en las pacientes normotensas y preeclampticas se obtuvo
una p. que es estadisticamente significativa como se esperaba encontrar mas disminuidas las
plaquetas y las LDH incrementadas que es parte de las complicaciones maternas en la
preeclampsia (11)

los valores de creatinina en pacientes normotensas y preeclampticas al igual que en las
mujeres preecldmpticas con y sin signos de severidad no hubo una p estadisticamente

significativa lo que nos indica que no hubo complicaciones renales.

Los resultados obtenidos en mi investigacién en el grupo de mujeres preeclampticas y
normotensas tomando los limites de TSH menores y mayores o igual a 3,0 mIU/L se obtuvo una
p0,306 y en las mujeres preeclampticas con y sin signos de severidad con valores menores o
mayores o iguales a 3,0 mIU/L la p0,83 que no fue estadisticamente significativa, a pesar de
que el promedio de TSH esta incrementado en las mujeres con preeclampsia 3,59 mlU/L en
comparacion con 3,34 mIU/L en las pacientes normotensas Y en la paciente preeclamptica con
signos de severidad la TSH es de 3,49 mIU/L y 3,67 mIU/L en la preeclampticas sin signos de
severidad no hubo significancia estadistica ya que con niveles de corte de la TSH de 4 mIU/L
se incrementa el riesgo de trastornos hipertensivos como lo indica el metaanalisis y revision
sistematica. (35),los resultados de un metaanalisis mostré que el nivel medio de TSH es més

alto en las mujeres con preeclampsia, pero TT4, TT3 y FT3 son mas bajos.(26)

El hipotiroidismo subclinico no se asocio con trastorno hipertensivo del embarazo en el
punto de corte de TSH de menos de 3,0 (p = 0,077), y el riesgo de desarrollar trastorno
hipertensivo del embarazo aumento 1,67 veces si el limite de TSH es de méas de 3,0 mIU/L,
cuando se realizé utilizando un limite de diagnostico de TSH de 4,0 mUI/L las pacientes con
hipotiroidismo subclinico en el embarazo tenian un riesgo 1,69 veces mayor de trastorno

hipertensivo del embarazo, por encima de este umbral en comparacion con las mujeres
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embarazadas eutiroideas, y un aumento del riesgo de 1,45 veces por debajo de este umbral
,5egin metaanalisis y revision sistematica del 2022. (15) .En otro estudio realizado para ver la
asociacion de patologias tiroideas con preeclampsia y pacientes normotensas encontraron que
con valores de la TSH por encima de 5 uUl/ml, el riesgo es 4-5 veces mas de desarrollar
preeclampsia.(36) En otra investigacion se asocid el hipotiroidismo subclinico con un riesgo
de 5,3 veces mas de desarrollar preeclampsia .(13)

En un estudio en el que involucré a 24 883 mujeres hispanas demostré que la incidencia
de hipertension en el grupo con hipotiroidismo subclinico identificado por niveles de TSH
superiores a 4.13 mIU/L fue de 10.9 %, que fue significativamente
mayor que la del grupo eutiroideo de 6.2 % y mujeres embarazadas con TSH >4.0 mUI/L tenian
incidencias y riesgos notables més altos de preeclampsia, cesarea, parto prematuro y resultados
maternos y neonatales adversos totales en comparacion con aquellas con TSH <2.5 mUI/L y
TSHentre 2,5y 4 mIU/L.(13)

Fondos: La investigacion fue autorizada para ser realizada en el Hospital Enrique Garcés de la

cuidad de Quito-Ecuador sin costo.
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6 CONCLUSION DEL ESTUDIO

En general nuestros resultados obtenidos han permitido identificar una realidad de la
prevalencia del hipotiroidismo subclinico del 26,76% en mujeres preeclampticas y normotensas
,que no fueron diagnosticadas en el curso temprano de la gestacion ya que no existe protocolos
de screening de perfil tiroideo que se deba realizar a todas las mujeres gestantes.

Los resultados no fueron concluyentes en la relacion del hipotiroidismo subclinico y la
preeclampsia , sin embargo por las posibles complicaciones del hipotiroidismo subclinico se
debe identificar a las mujeres en riesgo y determinar el mejor curso de tratamiento y continuar
con mas investigaciones que permitan esclarecer y unificar diagnosticos y tratamientos

oportunos.
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7 FORTALEZAS DEL ESTUDIO

-El estudio logra determinar la prevalencia de hipotiroidismo subclinico en mujeres
preeclampticas y normotensas en nuestra poblacion de estudio.

-La investigacion motiva la implementacién de protocolos de screening en el Hospital
Enrique Garcés de Quito, Ecuador.

-Todas las muestras del estudio fueron valoradas, no hubo ninguna pérdida dentro de la
investigacion.

-Dentro de la investigacion se logré una alta participacion de pacientes para la toma de

muestras, lo cual permitié alcanzar mas de las previstas.

8 LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

-Los resultados de esta investigacion no pueden generalizarse, debido a que se tomé una muestra

pequerfia en relacion con la poblacion ecuatoriana.

-El estudio se realizo en la labor de parto donde se ve los efectos maternos del hipotiroidismo

subclinico.
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10 ANEXOS
10.1 Anexo 1

10.1.1 Aprobacion del Proyecto De Investigacion de la Comision de

Investigacion del Departamento de Ginecologia de la Facultad de

Medicina de Riberao Preto, de la Universidad de Sao Paulo, Brasil.
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10.1.2 Certificado de Viabilididad del SEICH de la Universidad Central del

Ecuador.

UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR

SUBCOMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
Aprobado por MSP: Of. No.MSP-VGVS-2017-0955-0/21-11-2017

EL SUBCOMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
SEISH-UCE

CERTIFICA:

Que conocié el Protocolo de Investigacion presentado por la Dra. Cherres Pacheco
Janet Isabel, docente de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Central del
Ecuador, codigo 0003-FCM-D-2019 con el tema:

"Demostrar la mayor prevalencia de hipotiroidismo subclinico en pacientes con
reeclampsia versus un grupo normotenso que acuden en labor de parto al Hospital

P

Enrique Garcés"'.

Una vez analizados los fundamentos metodoldgicos, bioéticos y juridicos del mencionado
estudio, el Subcomité de Etica de Investigacion en Seres Humanos SEISH-UCE, en
Sesion Extraordinaria N° 014-SEISH-UCE-19 del dia 20 de diciembre de 2019, aprobé
emitir la Certificacion de la VIABILIDAD ETICA.

Quito 20 de diciembre de 2019

———

—

——— L ——
Dr. Fernando Salazar Manosalvas Dr. Patricio Pazan Ledn
PRESIDENTE SECRETARIO

s

Dr. Danilo Garéia Céceres £
ABOGADO

——— g
Ma. Sol B.

Direccion: Ciudadela Universitaria Teléfono: 3216-365
Edificio de Servicios Generales Planta Baja E-mail: msbastidas@uce.edu.ec / gmrea@uce.edu.ec
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10.1.3 Carta De Autorizacion Para Realizar La Investigacién En El HEG

Coordinacion Zonal 9 — SALUD
Hospital General Enrique Garcés / Gerencia Hospitalaria /
Av. Calle Chilibulo S/N y Av. Enrique Garcés
Cdbdigo Postal: 17628 Teléfono: 593 (2) 648092 www.heg.gob.ec
Memorando Nro. MSP-CZ9-HEG-2019-1042-M

Quito, D.M., 03 de abril de 2019

PARA: Sr. Dr. Janet Isabel Cherres Pacheco
Médico Ginecologia
ASUNTO: Aprobacion trabajo de Tesis de Investigacion

De mi consideracion:

Me dirijo a usted con la finalidad de poner en su conocimiento que la solicitud
presentada para el trabajo de investigacion, ha sido aprobada por parte de la
Direccion Asistencial a través de la Unidad de Docencia e Investigacion del Hospital
General Enrique Garcés.

El tema es: “INVESTIGAR LA PREVALENCIA DE HIPOTIROIDISMO SUBCLINICO EN
PACIENTES PREECLAMPTICAS Y NORMOTENSAS QUE ACUDEN EN LABOR DE PARTO AL

HOSPITAL ENRIQUE GARCES”

Una vez terminado sus actividades de investigacion, se dignara entregar una copia
en fisico y magnético de la tesis y un articulo para la publicacion en la Revista
Cientifica de esta Casa de Salud, para que el beneficio sea compartido de manera
institucional.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,
Documento firmado electronicamente Mgs. Carmen Maria de los Angeles Alarcon
Dalgo GERENTE DEL HOSPITAL GENERAL ENRIQUE GARCES
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10.1.4 Aprobacion de prorroga de estudio de investigacion

UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
Aprobado por MSP: Of. N°MSP-VGVS-2021-0076-O /22-02-2021

Of. No. 299-CEISH-UCE-2021
Quito, D.M., 16 de noviembre de 2021

Asunto: “Aprobacion de prorroga del proyecto de investigacion”

Sefiora Investigadora

Janet Isabel Cherres Pacheco
INVESTIGADORA DEL PROYECTO
En su despacho

Estimada Investigadora:

La presente tiene por objeto poner en su conocimiento que el Comité de Etica de Investigacion
en Seres Humanos de la Universidad Central del Ecuador (CEISH-UCE), en sesion
ordinaria N° 019-CEISH-UCE-2021 del 16 de noviembre de 2021, aprobd la prérroga del
Protocolo de Investigacion denominado: “Demostrar la mayor prevalencia de hipotiroidismo
subclinico en pacientes con preeclampsia versus un grupo normotenso que acude en labor de
parto al Hospital Enrique Garcés.”. Codigo 0003-FCM-D-2019.

En tal virtud, se adjunta los documentos respectivos que confieren la renovacién del proyecto
de investigacion para que contintie los tramites pertinentes.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Dr. Patricio Pazan Leon. Dra. Maria Belén Mena
PRESIDENTE SECRETARIA
Ma. Sol B.

Anexo. Prorroga del proyecto de investigacion

~ Paginalde2
Direccion: Ciudadela Universitaria Teléfono: 3216-365
Edificio de Servicios Generales Planta Baja E-mail: ceish.uce@uce.edu.ec
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COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION EX

UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR - Yeormas

CEISH-UCE

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
Aprobado por MSP: Of. N°MSP-VGVS-2021-0076-O /22-02-2021

Aprobacion de prorroga de estudio de
investigacion observacional

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Central del
Ecuador (CEISH-UCE), en sesion ordinaria N° 019-CEISH-UCE-2021 del dia 16 de
noviembre de 2021, informa que, una vez evaluados los fundamentos metodologicos,
bioéticos y  juridicos, @APRUEBA el Protocolo de  Investigacion
denominado: “Demostrar la mayor prevalencia de hipotiroidismo subclinico en
pacientes con preeclampsia versus un grupo normotenso que acude en labor de parto
al Hospital Enrique Garcés”. Codigo 0003-FCM-D-2019, presentado por la
Investigadora Janet Isabel Cherres Pacheco.

Se informa al investigador que se debe informar al CEISH-UCE cuando inicie la
ejecucion del estudio, asi como la obligacion de reportes periddicos cada cuatro meses y
la realizacion del informe final hasta 30 dias habiles, después de concluir el estudio para
los casos pertinentes.

En caso de requerirse realizar enmiendas a los documentos aprobados, se requiere
nuevamente a la implementacion, de la aprobacion del CEISH-UCE y o de la DIS de
acuerdo al caso.

La aprobacion tiene una vigencia de 1 ano (un) ano, después de la cual se debe realizar
una solicitud para la renovacion si fuera necesaria con un plazo de 60 (sesenta) dias

habiles antes de su vencimiento.

Quito, D.M., 16 de noviembre de 2021

; ﬁf MENA AYALA
Dr. Patricio Pazan Ledn Dr. Maria Belén Mena

PRESIDENTE SECRETARIA
Ma. Sol B.

Nota: Se adjuntan documentos aprobados con sellos del CEISH para ser validos.
Version 1 -CEISH-UCE 2020

Pagina 2de 2
Direccion: Ciudadela Universitaria Teléfono: 3216-365
Edificio de Servicios Generales Planta Baja E-mail: ceish.uce@uce.edu.ec
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10.2 Anexo 2 Consentimiento Informado de la Paciente

....................................................................................................... portador
de la cédula de ciudadania numero ....................... , por mis propios derechos de
manera libre y voluntariamente autorizo a la investigadora explicarme los
procedimientos a realizarse, para la investigacion “INVESTIGAR LA PREVALENCIA DE

HIPOTIROIDISMO SUBCLINICO EN PACIENTES PREECLAMPTICAS Y NORMOTENSAS

Me indica que el momento que soy hospitalizada la enfermera me tomara la presion
arterial con el brazo desnudo y luego de 15minutos nuevamente tomara la presion
arterial en el mismo brazo que la primera vez ,ademas de peso , talla , temperatura
,saturacion de oxigeno ,luego el médico llenara la historia clinica de donde tomaran
los datos para llenar la “ficha de recoleccion de datos “ que consta de datos de
afiliacion , antecedentes personales , familiares , Gineco-obstétricos ,me realizan un
examen completo desde la cabeza hasta las extremidades y examinaran
detalladamente mi abdomen para valorar al feto. Posteriormente la enfermera
canalizara una via en mi brazo y tomara las muestras de sangre que son de rutina 'y
se hace a todas las mujeres que son hospitalizadas y se incluira el examen de TSHy
fT4 , también una muestra de orina en ese momento, para realizar la prueba de
proteinuria en tirilla, y de ser necesaria se recolectara la orina de 24 horas, para
confirmar o descartar preeclampsia, estas muestras se enviardn a laboratorio del
Hospital Enrique Garcés y que los resultados seran analizados por los investigadores

Entiendo que los beneficios de la investigacion que se realizar4, serdn para la
comunidad de mujeres gestantes, con la prevencion y reduccion de la morbimortalidad
materno-fetal, que la informacién proporcionada se mantendra en absoluta reserva y
confidencialidad; y, que sera utilizada exclusivamente con fines investigativos.

Dejo expresa constancia que he tenido la oportunidad de hacer preguntas sobre todos
los aspectos de la investigacion, las mismas que han sido contestadas a mi entera
satisfaccion en términos claros, sencillos y de facil entendimiento. Declaro que se me
ha proporcionado la informacion, teléfonos de contacto y direccion de la investigadora
a quienes podré contactar en cualquier momento, en caso de surgir alguna duda o
pregunta, las misma que seran contestadas verbalmente, o, si yo deseo, con un
documento escrito.

Comprendo que se me informara de cualquier nuevo hallazgo que se desarrolle
durante el transcurso de esta investigacion.

Comprendo que la participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio en
cualquier momento, sin que esto genere derecho de indemnizacién para cualquiera de
las partes.

Comprendo que, si me enfermo o lastimo como consecuencia de la participacion en
esta investigacion, se me proveera de cuidados meédicos.
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Entiendo que los gastos en los que se incurra durante la investigacién seran asumidos
por la investigadora.

En virtud de lo anterior declaro que: he leido la informacién proporcionada; se me ha
informado ampliamente del estudio antes mencionado, con sus riesgos y beneficios;
se han absuelto a mi entera satisfaccion todas las preguntas que he realizado; y, que
la identidad, historia clinica y los datos relacionados con el estudio de investigacion se
mantendran bajo absoluta confidencialidad, excepto en los casos determinados por la
Ley, por lo que consiento voluntariamente participar en esta investigacién en calidad
de participante, entendiendo que puedo retirarme de ésta en cualquier momento sin
gque esto genere indemnizaciones de tipo alguno para cualquiera de las partes.

Firma de la paciente
C.l

Quito, DM (dia)... de (mes)....... de(ano)..........

CONSTANCIA DE ENTREGA DE INFORMACION A LA PACIENTE

Dra. Janet Isabel Cherres Pacheco, en mi calidad de Investigador, dejo expresa
constancia de que he proporcionado toda la informacién referente a la investigacion
gue se realizard y que he explicado completamente en lenguaje claro, sencillo y de
facil entendimiento @ ... (nombres completos del
participante su calidad de participante paciente de Hospital Enrique Garcés la
naturaleza y propésito del estudio antes mencionado y los riesgos que estan
involucrados en el desarrollo del mismo. Confirmo que el participante ha dado su
consentimiento libremente y que se le ha proporcionado una copia de este formulario
de consentimiento. EIl original de este instrumento quedard bajo custodia del
investigador y formara parte de la documentacion de la investigacion.

Dra. Janet Isabel Cherres Pacheco
Cl0201140225
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10.3 Anexo 3. Ficha de Recoleccién de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS PARA PACIENTES

FECHA: /A HISTORIA CLINICA N°:
LUGAR DE NACIMIENTO LUGAR DE
RESIDENCIA

EDAD: ESTADO CIVIL: RAZA: NIVEL DE EDUCACION

OCUPACION:

ANTECEDESTES OBSTETRICOS:

GESTAS: PARTOS: ABORTOS: CESAREAS: EMBARAZO
ECTOPICO:
CONTROL PRENATAL # EN HOSPITAL # CENTRO DE SALUD FUM: EDAD

GESTACIONAL

ANTECENDESTES FAMILIARES:

ANTECEDESTES
PERSONALES:

MOTIVO DE CONSULTA:

ENFERMEDAD
ACTUAL

SIGNOS VITALES:
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TA: FC: FR SAT. DE 02

EXAMEN FiSICO

CABEZA:

ESTADO DE CONCIENCIA

CUELLO:

TORAX:

ABDOMEN:

TACTO

VAGINAL:

EXTREMIDADES
ROTS

INFERIORES

EXAMEN DE LABORATORIO:

TSH: fT4: TGO:

PLAQUETAS LDH Hto

Hb

PROTEINURIA: TIRILLA: 24 HORAS:

DIAGNOSTICO:

TGP:

CREATININA:

TRATAMIENTO: PARTO

CESAREA
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10.4 Anexo 4 Declaratoria De Confidencialidad

Yo Dra. Janet Isabel Cherres Pacheco, portadora de la Cédula de Ciudadania No.
0201140225, en mi calidad de Investigadora, dejo expresa constancia de que he
proporcionado de manera veraz y fidedigna toda la informacion referente a la presente
investigacion: “INVESTIGAR LA PREVALENCIA DE HIPOTIROIDISMO SUBCLINICO EN

PACIENTES PREECLAMPTICAS Y NORMOTENSAS ”

Los datos de filiacion y los resultados de los examenes obtenidos de las pacientes que
participen en el estudio se mantendran bajo absoluta reserva, con un manejo de
cbdigos, cuyo acceso sera restringido a personas ajenas a la investigacion.

Los datos consolidados se mantendran bajo claves en mi  ordenador personal y seré
la Gnica en conocer la clave de acceso y manejo de los resultados de la investigacion,
EXCLUSIVAMENTE, para fines académicos.

Ademas, soy consciente de las implicaciones legales de la utilizacion de los datos,
informacion y resultados recolectados o producidos por esta investigacion con
cualquier otra finalidad que no sea la estrictamente académica y sin el consentimiento

informado de los pacientes participantes.

En fe y constancia de aceptacion de estos términos, firmo como Autora de la

investigacion.

CEDULA
NOMBRE INVESTIGADOR FIRMA
IDENTIDAD

Dra. Janet Isabel Cherres
020114022-5
Pacheco
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10.5 Anexo 5 Competencia Etica Del Investigador

Dr. Fernando Salazar

Presidente del SEICH

Yo, Doctora Isabel Cherres Pacheco, con cedula de identidad 0201140225 debo
indicar que tengo poca experiencia en investigacion y mi compromiso es aprender y
trabajar en conjunto con la direccién de mi tutor Dr. Ricardo de Carvalho Cavalli, para

el buen desarrollo de esta investigacion.

Dra. Isabel Cherres Pacheco
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FACULDADE DE MEDICINA DE RIBEIRAO PRETO-USP

DEPARTAMENTO DE GINECOLOGIA E OBSTETRICIA
Av. Bandeirantes, 3900 - 8° andar - Ribeirdo Preto-SP - CEP 14049- 900

Fone (016) 3633-0216/3633-1028 - Fax (016) 3633-0946

Dr. Fernando Salazar
Presidente Del SEISH.

Presente

Yo Doctor Ricardo de Carvalho Cavalli con cédula de identidad 21.638.076-5
debo indicar que tengo una amplia experiencia en investigacién y he participo como
tutor en varios procesos de investigacion y actualmente soy tutor de la investigacion

que se esta presentando actualmente.

23 de octubre de 2019

ywyy

Rlca rdo de Carvalho Cavalli
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10.6 Anexo 6 Declaraciéon de Conflicto de Intereses

Quito

Quien suscribe, Dra. Janet Isabel Cherres Pacheco, autora de la investigacion:
“INVESTIGAR LA PREVALENCIA DE HIPOTIROIDISMO SUBCLINICO EN PACIENTES
PREECLAMPTICAS Y NORMOTENSAS”. Docente de la Universidad Central del Ecuador y

médico tratante de Ginecologia del Hospital Enrique Garcés.

Declaro no tener conflictos de interés ni relacion econdmica, personal con ninguna

casa farmacéutica que pueda influir en esta investigacion.

Atentamenie,

—

Dra. Janet isabel Cherres Pacheco
Cbédigo MSP 2AF18N53.
Docente de la Universidad Central del Ecuador

Ginecdloga del Hospital Enrique Garcés.



