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RESUMEN.

Titulo.PREVALENCIA Y CARACTERISTICAS CLINICAS DE LOS PACIENTES
DIAGNOSTICADOS CON HIPOTIROIDISMO CONGENITO EN EL HGZ 20

Autores: 'Yasmin Arisbeth Moreno Villarreal, 2Dra. Lilith Fernandez Avelino, 3Dr. Socorro
Méndez Martinez,1Residente de Pediatria. 2Endocrindloga pediatra. 3 Coordinacion de
planeacion y enlace institucional adscrita al érgano de operacion administrativa desconcentrada
estatal de Puebla.

Introduccién La prevalencia global de Hipotiroidismo congénito (HC) se ha reportado entre
1:3000 a 1:4000 recién nacidos vivos, el HC es una enfermedad que puede dejar secuelas
irreversibles al no ser tratada, por lo que desde hace muchas décadas se han instalado
programas de tamiz neonatal para todo recién nacido vivo. Es importante recalcar que aun se
han visto casos diagnosticados tardiamente tanto en poblacion rural como en poblacion urbana
de nuestro pais, las caracteristicas clinicas mas frecuentes del HC son ictericia neonatal, hernia
umbilical, hipotonia, llanto ronco, letargia, estrefimiento crénico, etc.

Objetivo: Determinar la prevalencia y las caracteristicas clinicas de los pacientes diagnosticados
con hipotiroidismo congénito del HGZ 20.

Material y métodos: Se realizdé un estudio retrospectivo, que se llevé a cabo en el Hospital
General de Zona 20, durante el ano 2021 a 2023, Se incluyeron expedientes de recién nacidos
con diagnostico de HC. Para el analisis descriptivo se emplearon medidas de tendencia central
y porcentajes para las variables cualitativas y cuantitativas. Los resultados se expresaron con
tablas comparativas, graficas de barras, etc.

RESULTADOS: Se obtuvo un total de 46 recién nacidos con HC, el sexo mas frecuente fue
femenino, la edad promedio de diagnéstico fue entre el primer mes y tercer mes de vida. La
prevalencia fue de 0.33 casos por cada 100 RN, las caracteristicas clinicas mas frecuentes
fueron: ictericia neonatal (30.4%), hernia umbilical (26.1%), xerosis (17.4%), hipotonia (10.9%),
succion débil, fontanela anterior amplia (6.5%), estrefimiento (4.3%), facies mixedematosa
(2.2%).Todos recibieron tratamiento con levotiroxina al momento del diagnéstico y contindan en
seguimiento, hasta el momento sin reporte de complicaciones.

Conclusién La prevalencia del HC fue alta, con respecto a lo publicado previamente, las
caracteristicas clinicas mas frecuentes fueron la ictericia neonatal, seguida de la hernia umbilical;
el sexo mas afectado fue el femenino.

Palabras clave: Hipotiroidismo congénito, recién nacido, prevalencia, caracteristica clinica.



1. ANTECEDENTES GENERALES.

Antes del siglo XXI el Hipotiroidismo Congénito era una enfermedad muy poco
conocida y los pacientes que padecian esta enfermedad metabdlica eran considerados
enfermos mentales ya que se presentaban con alteraciones neuroldgicas tipo paranoia,
esquizofrenia, alucinaciones olfatorias visuales o auditivas e incluso estado demencial;
fue hasta el afio 1975 que se reconocio la enfermedad, y se cred un programa de tamizaje
en Canada, donde a partir de radio inmunoensayo se detectaban niveles de hormona
tiroidea (T4) a partir de usar manchas de sangre seca obtenidas en papel de filtro, lo que
hoy conocemos como tamiz neonatal (TN) (1).

El hipotiroidismo congénito (HC) se define como el “resultado del déficit de
hormonas tiroideas causado por alteraciones en el desarrollo de la glandula tiroides
(disgenesias), sintesis de hormonas tiroideas (dishormonogenesis), transporte
intracelular a células blanco y/o accidén de las hormonas tiroideas (resistencia a hormonas
tiroideas) desde el nacimiento”(2).

Se establece que la produccion de las hormonas tiroideas esta regulada mediante
estimulos que son captados desde el hipotalamo, el primer estimulo viaja a la hip&fisis
anterior y este a su vez estimula la produccidn y liberacién de la hormona estimulante de
tiroides (TSH) la cual llega hasta la glandula tiroides e incita a la produccién de hormonas

tiroideas T3 (triyodotironina) y T4 (tiroxina)) mediante el aminoacido tirosina (2).

Las hormonas tiroideas se producen en la célula folicular tiroidea la cual requiere
aporte de yodo el cual va a ser oxidado por la enzima peroxidasa tiroidea para su posterior

union con los residuos de tirosina, dando lugar a monoyodotirosinas(MIT) vy



diyodotirosinas(DIT) lo que posteriormente dara lugar a la tiroxina (T4) y la triyodotironina
(T3), todo este proceso se realiza dentro de la molécula tiroglobulina en la cual se
encuentran las moléculas de tirosina las cuales actuan como sustrato principal para dar
lugar a dichas hormonas tiroideas para su posterior liberacion al torrente sanguineo por

el estimulo de la hormona tirotropina. (3)

La hormonas tiroideas actuan en diferentes sistemas del cuerpo humano por
ejemplo a nivel del sistema nervioso central permiten la diferenciacion neuronal, la
sinapsis y la mielinizacion en el periodo prenatal y neonatal, a nivel cardiovascular tiene
efecto cronotropico e inotropico positivo ya que aumenta la sensibilidad de los receptores
beta a las catecolaminas lo que aumenta por tanto la frecuencia cardiaca, y la
contractilidad cardiaca; a nivel reproductivo favorecen la espermatogénesis, maduracién
del foliculo y ovulacion; en lo metabdlico modifican la sintesis, movilizacion y degradacion
de los lipidos; a nivel respiratorio aumenta la frecuencia respiratoria en reposo, la
ventilacion por minuto, la respuesta ventilatoria a la hipercapnia y la hipoxia lo que
promueve llevar una mayor cantidad de oxigeno y aumentar el flujo sanguineo a los
tejidos, por ultimo pero no menos importante estimulan el crecimiento lineal, el desarrollo
y la maduracion ésea; por eso es que cuando hay deficiencia de estas hormonas tenemos
diferentes manifestaciones clinicas. (3).

Al darse cuenta de que el hipotiroidismo congénito deja secuelas importantes al no
ser detectado precozmente se han instauraron métodos de tamizaje para su deteccion,
estos se iniciaron en Espafia en el afio 1978 como un programa de deteccidén precoz,
actualmente diversas organizaciones mundiales como la Academia Americana de

Pediatria, la Sociedad Europea de Endocrinologia Pediatrica entre muchas otras



publicaron guias clinicas enfocadas en la importancia de realizar un buen tamizaje para
enfermedades metabdlicas a todos los recién nacidos de manera obligatoria buscando
cobertura del 100% (4).

Actualmente el tamiz neonatal para el hipotiroidismo congénito consiste en la medicidn
de la hormona estimulante de tiroides (TSH) y tiroxina total (T4).

En México se ha establecido de manera obligatoria a través de la Norma Oficial Mexicana
007-SSA2-1993 la realizacion del tamiz neonatal en todo recién nacido del pais entre el
dia 3 y 5 de vida extrauterina y en aquellos a los que no se les realizd en este periodo de
tiempo se deberan someter a pruebas de deteccion de niveles de TSH y T4 libre en
cuanto se capten (6).

Una concentracion de TSH mayor a 40nU/ L o mayor de 20Mu/L acompafiada de T4
menor de 5 picogramos por decilitro son resultados alterados, sospechosos de
hipotiroidismo congénito (6).

La importancia de que el tamiz metabdlico sea obligatorio y que se realice entre los dias
anteriormente comentados radica en la prevencion de secuelas que alteren la calidad de
vida de los RN.

Dado que la atencion en unidades de cuidados intensivos neonatales ha crecido, la
realizacion del tamiz neonatal en estos pacientes conlleva condiciones de enfermedad
grave, prematuridad, bajo peso entre otras lo que puede resultar en falso negativo o
positivo en el TN, por ende las nuevas guias de HC mantienen la consideracion de que
se recabe una segunda muestra entre los 10 y 14 dias de edad en estos pacientes.

En cuanto a los recién nacidos gemelares de ser uno positivo y otro negativo se debera

repetir para el caso negativo (7).

10



Se ha visto que el hipotiroidismo congénito tiene poca expresividad en la etapa
neonatal debido al paso transplacentario de hormonas tiroideas maternas que ayudan a
que al nacimiento no se tengan signos de la enfermedad, asi mismo se ha observado que
su forma de presentacion varia de acuerdo a la poblacién estudiada, por eso se ha
considerado que el diagndstico clinico de hipotiroidismo congénito es practicamente
imposible de visualizar en los primeros dias de vida, es por eso que se establecid la
importancia de realizar pruebas de tamizaje para detectar casos sospechosos y asi en

caso de confirmarse dar inicio al tratamiento (8).

El lineamiento técnico establece que los signos y sintomas que pueden presentarse
en hipotiroidismo congénito durante el primer mes de vida son: fontanela posterior > 1
cm, fontanela anterior amplia, ictericia prolongada > de 7 dias, piel seca y/o moteada,
hernia umbilical, distension abdominal, hipoactividad, hipotermia, constipacién, fascies
mixedematosa, succion débil, lentitud en la ingesta de la via oral, llanto ronco y de poca

intensidad (6).

Recordemos que el tratamiento oportuno de hipotiroidismo congénito brinda un
mejor prondstico al recién nacido y asegura una calidad de vida digna, garantizando
neurodesarrollo y crecimiento semejante a cualquier nifio, sin embargo es importante
recalcar que aun se han reportado casos en la literatura de hipotiroidismo congénito

diagnosticados tardiamente (9).
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ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

La prevalencia global establecida en los ultimos 20 afos de hipotiroidismo congénito
ha mostrado cierta variabilidad sin embargo en el ultimo meta anélisis realizado entre los
anos 1969 hasta el 2020 por Liu L, et al., fue de 4.24 por cada 10 000 RN.

Las ultimas investigacion realizadas especificamente en México por Vela-Amieva
M, et al en donde utilizaron al TN como método diagndstico, resume una prevalencia de
7.3 cada 10 000 RN (11).

Se ha visto que la prevalencia del HC ha ido en aumento, esto se ha deducido con el
analisis de varios estudios realizados en nuestro pais, por ejemplo el estudio realizado
en el 2003 con titulo “Epidemiologia del hipotiroidismo congénito en México” por Vela-
Amieva M, et al, establece una prevalencia de 4.12 por cada 10 000 recién nacidos,
ahora en un segundo estudio realizado del 1 de enero de 2017 al 31 de mayo de 2018
por Mirna Angélica Hinojosa-Trejo y Marcela Vela-Amieva en el cual se tomaron en
cuenta recién nacidos tamizados de la secretaria de salud establecié una prevalencia ya
de 7.3 pacientes por cada 10 000 recién nacidos por lo tanto al compararlos nos
percatamos que por lo menos en los ultimos 15 afios se han reportado 3 casos mas de
lo basal diagnosticados con hipotiroidismo congénito por lo tanto podemos inferir que la
prevalencia ha ido en aumento con el tiempo (12).

En un estudio retrospectivo realizado en ano 2018 en el hospital del nifio poblano se
encontré que en el Estado de Puebla con respecto a sus municipios puebla ocupo el lugar
donde se reportaron el mayor porcentaje de casos con hipotiroidismo congénito con un
total de 60 casos (22.8%) seguido por Cholula con 13 casos (4.9%), Atlixco 9

casos(3.4%), Tehuacan 7 casos (2.66%), San Martin Texmelucan y Tecamachalco con 6
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casos cada uno (2.2%) y de estos pacientes solo en el 42.2% se diagnostico con alguna
manifestacion clinica de hipotiroidismo congénito dentro de las cuales se reportaron
hernia umbilical, ictericia, piel seca, estrefiimiento, fascies tosca, llanto ronco, fontanela
amplia (13).

En cuanto a genero este estudio reporto al sexo femenino con mayor predisposicién de
padecer hipotiroidismo congénito, ya que se llegd a establecer una relacion 1:1.3 con
respecto al sexo masculino, con un total de 113 casos Masculinos (42.9%) y 150 casos
Femeninos (57.0%).

En un estudio realizado en Finlandia por Danner et al., mencionan que una de las
causas que incrementaron el numero de casos de hipotiroidismo congénito fueron “la
reduccion progresiva del valor de corte de diagndstico de TSH (El limite de corte de TSH
sérica fue de 20-40 mU/I equivale aproximadamente a 12-25 mU/I en papel de filtro) y la
estrategia de reevaluacién para los recién nacidos considerados de mayor riesgo, como
gemelos y los recién nacidos prematuros.(14)

En Bucaramanga Colombia Fonseca-Martinez S, Arenas-Millan L, Rincén-
Orozco B, Martinez-Vega R., determinaron factores de riesgo para HC como control
prenatal incompleto, ser madre primigesta, apgar menor de 9 a los 5 minutos y bajo peso

al nacer (15).

En México los factores de riesgo considerados en la guia de practica clinica
mexicana son: nivel socioecondmico bajo, madre menor de 16 y mayor de 38 afios, el
uso de algunos medicamentos como amiodarona, salicilatos, difenilhidantoina que

interfieren con la absorcion de tiroxina (5).
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En la guia de practica clinica del Peru del 2021 aun ha establecido a la baja ingesta
de yodo en la poblaciéon como factor de riesgo de HC y en etapas posteriores menciona
en riesgo a los recién nacidos que son alimentados con leche de formula ya que esta

tienen menor contenido de yodo (16).

Acevedo Rojas A. y Martinez Rojas en un estudio descriptivo realizado en Santander
Colombia encontré que la ictericia neonatal prologada (40%) fue la caracteristica mas
frecuente presentada en su poblacion seguida de la hernia umbilical(15%),
hipotonia(15%) y llanto ronco(14%), letargia(14%) y macroglosia(13%)y en menor
proporcion se describen pies y manos frias en (3%); el retraso mental se presentoé en el
64.4% de los casos (17).

En nuestro pais mediante un Articulo realizado por Castilla Peén M F. titulado “
hipotiroidismo congénito” realizado en el Hospital Infantil de México Federico Gomez se
determind a la fontanela posterior amplia como el hallazgo mas frecuente y menciona
algunas manifestaciones clinicas como; la presencia de macroglosia, edema, llanto
ronco, facies tosca, hernia umbilical, hipotonia, piel moteada, hipotermia, letargia, ictericia
prolongada (mas de dos semanas), bradicardia, dificultad para alimentarse vy
estrefiimiento , sin embargo también se ha encontrado algunas semejanzas en otros
paises por ejemplo en un estudio realizado en el Hospital General Enrique Garcés por
Segovia P. También se identifico a la fontanela posterior amplia como el hallazgo clinico

mas frecuente presente en el recién nacido con hipotiroidismo congénito (5, 18).

Ahora tomando en cuenta algunas guias que regulan el actuar médico, se encontrd

que en la ultima actualizacion del 2008 la guia de practica clinica mexicana describe a la
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somnolencia o letargia, hipotonia, facies tosca, hirsutismo en la frente, llanto ronco ,
bocio, etc. como las manifestaciones clinicas mas frecuentes en nuestros recién nacidos

(19).

En el articulo titulado “Actualizacion en hipotiroidismo congénito: etiologia, cuadro
clinico, diagndstico y tratamiento” hecho en CMN SXXI hecho por el departamento de
endocrinologia pediatrica del centro médico nacional del instituto mexicano del seguro
social establece que el 95% de los RN con HC son asintomaticos o pueden presentar
sintomas muy sutiles como fontanela posterior abierta (> 0.5 cm), por lo que establece
como esencial realizar el tamiz neonatal con TSH con el fin de identificarlos y tratarlos en
forma oportuna asi mismo establecen que es importante una adecuada exploracion
donde se pueden detectan alteraciones de la linea media como macroftalmia, micro pene

acompanado o no de criptorquidia (20).

El tamiz neonatal es una herramienta muy util y que esta al alcance de todo
mexicano, motivo por el cual nuevas investigaciones se ha encargado de tomar esto
como punto de partida para mejorar la deteccién oportuna del HC con el unico fin de
prevenir secuelas en estos nuestros nifios, les ha quedado claro que la prevalencia va

por ende la importancia de unificar las estrategias de prevencion, analisis, deteccion (21).
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2. JUSTIFICACION

Las hormonas tiroideas son esenciales para el desarrollo cerebral normal por lo que una
cantidad limitada, disminuida o ausente de estas, da paso alteraciones a este nivel por
eso es que el hipotiroidismo congénito es conocido como una de la principales causas de
retardo mental prevenible.

En los recién nacidos detectados que comienzan el tratamiento en los primeros dias de
vida, se reducen la morbilidad, la mortalidad y las posibles discapacidades asociadas
con la enfermedad.

Encontramos pocos datos actualizados de la prevalencia y las caracteristicas clinicas
del HC, por lo que consideramos pertinente e importante la realizacion de este estudio;
ya que ayudara al personal de salud encargado de la atencion del recién nacido a
identificar por lo menos un dato clinico sugestivo de esta enfermedad, con el fin de
establecer de manera oportuna un tratamiento farmacolégico que equivale a una

adecuada calidad de vida.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.
El hipotiroidismo congénito es una enfermedad que ocasiona alteraciones en diversos
organos y sistemas, con consecuencias principales en sistema nervioso central; estas
secuelas son tan importante, que a nivel mundial desde hace ya muchas décadas fueron

un motivo para crear los programas de tamizaje obligatorios en todo recién nacido.
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Hasta la fecha se busca la cobertura del 100 % de la realizacién de tamiz neonatal, esto
derivado a que en paises como el nuestro se siguen reportando diagndsticos tardios,
tanto en poblacién rural como en poblacién urbana.

Si todo el personal de salud que atiende a mujeres embarazadas y recién nacidos conoce
las caracteristicas clinicas del HC se podra disminuir su prevalencia y por tanto las

secuelas que se presentan al no tratarse.

Pregunta del planteamiento del Problema.
¢ Cual es la prevalencia y las caracteristicas clinicas que presentan los pacientes

diagnosticados con hipotiroidismo congénito en el Hospital General de Zona Numero 207?

4. HIPOTESIS.

La prevalencia y las caracteristicas clinicas del hipotiroidismo congénito han cambiado a
través del tiempo.

5. OBJETIVOS

Objetivo General.
a) Determinar la prevalencia y las caracteristicas clinicas de los pacientes con
hipotiroidismo congénito del HGZ 20.
Objetivo Especifico.
1. Determinar la prevalencia del hipotiroidismo congénito del HGZ20
2. Determinar el sexo mas frecuente afectado en el hipotiroidismo congénito
3. Determinar si la toma de tamiz neonatal se realizd en todos los pacientes

diagnosticados con hipotiroidismo congénito.

17



4. Determinar el porcentaje de tamices neonatales sospechosos de HC que

terminaron con prueba confirmatoria positiva para HC.

6. MATERIAL Y METODOS.

- Por el objetivo general: Descriptivo.

- Por maniobra que realizara el investigado: Observacional.
- Por la temporalidad: transversal.

- Por la conformacion: Unicentrico.

- Por la obtencion de los datos: retrospectivo.

- Por numero de centros a participar: multicéntrico.

6.1 UBICACION ESPACIOTEMPORAL
La investigacion se efectud en el area de endocrinologia y epidemiologia pediatrica en el
Hospital General de Zona Numero 20 “La Margarita” localizado en la ciudad de Puebla

de Zaragoza, Puebla a partir de la autorizacion del protocolo.

6.2 DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO.

Poblacion de estudio: Derechohabientes que nacieron en el Instituto Mexicano del
Seguro Social del Hospital General de Zona Numero 20 “La Margarita” localizado en la
ciudad de Puebla de Zaragoza, Puebla, y que fueron diagnosticados con hipotiroidismo

congeénito, durante el periodo 2020 al 2023.

7.3. CRITERIOS DE SELECCION
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a)- Criterios de Inclusion:

- Pacientes de 7 dias a 3 meses de vida del Hospital General de Zona 20 “La
Margarita”

- De género tanto masculino como femenino.

- Pacientes con diagnédstico de hipotiroidismo congénito con tamiz sospechoso y

gue cuenten con prueba confirmatoria.

b)- Criterios de exclusién

-Pacientes en los que se descarto hipotiroidismo congénito aunque tuvieron un

tamiz sospechoso.
c)- Criterios de eliminacion
- Pacientes con expediente clinico incompleto

8. ESTRATEGIA DE MUESTREO
8.1. TAMANO DE LA MUESTRA
- se tomaron en cuenta a 46 pacientes registrados por el area de epidemiologia
diagnosticados con hipotiroidismo congénito y se calculo el tamafio de la muestra
tomando en cuenta la siguiente formula:
__ NEzip*g
PIETETY e
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Donde N fue el total de la poblacién correspondiente a 46 pacientes registrados

en epidemiologia del afio 2020 al 2023.

- Za es igual a 1.96 (seguridad 95%).

- P que es la proporcion esperada, en este caso 50% (0.5).
-q es 1- p (en este caso 50% (0.5).

- d es la precision (5%).

Tamano de la muestra: 9.8 pacientes.

8.2. TIPO DE MUESTREO

El tipo de muestreo del presente protocolo fue consecutivo no probabilistico.
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9. DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

Variable Definicion Definicién Tipo de | Escalade Valor o
conceptual operacional variable | medicién medida
Prevalencia Proporcion de | Se refiere a la
individuos de | aparicion  de
un grupo o una | una Nominal | Cuantitativa | Porcentaje
poblacion que | enfermedad o
presenta una | de otro atributo
caracteristica | o hecho en una
o] evento | poblacion y
determinado. examina casos
existentes.
Hipotiroidismo | Es la Condicién
congeénito deficiencia de | clinica
hormonas causante de
tiroideas discapacidad Nominal | Cualitativa 1. Positivo
presente al intelectual 2. Negativo
nacimiento. prevenible
diagnosticada
en reciéen
nacidos en los
que se realizd
tamiz neonatal.
Caracteristicas | Diferencias
Género fenotipicas fisicas entre
que hombres y | Nominal | Cualitativa Hombre
diferencian a | mujeres que dicotomica | Mujer
un hombre de | encontramos
una mujer. durante la
exploracion
fisica,
definiéndose
como Hombre
y mujer.
Macroglosia Condicién Caracteristica Cualitativa
donde la | clinica Nominal | Dicotdmica 1. Si
lengua en | presente en 2.No
posicion de | recién nacido
reposo diagnosticados
protruye mas|o no con
alla del | hipotiroidismo
reborde congenito.
alveolar.
Fontanela Es la union de | Caracteristica | Nominal | Cualitativa 1. Si
posterior los dos huesos | clinica dicotdbmica 2.No
amplia parietales y el | presente en el
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hueso paciente  con
occipital. hipotiroidismo
congénito
Disminucion Condicién
Hipotonia de la | clinica que | Nominal | Cualitativa 1. Si
resistencia al | puede estar o dicotomica 2.No
movimiento no presente
pasivo, que | en el paciente
produce un | con
incremento de | hipotiroidismo
los rangos del | congénito no
movimiento tratado
articular.
Estado de | Se obtiene con
Letargia somnolencia o | resultado de la | Nominal | Cualitativa 1. Si
estupor presencia de dicotomica 2. No
profundo. hipotiroidismo
congénito  sin
tratamiento, o
debido a |la
aplicaciéon de
ciertos
medicamentos.
Llanto ronco | Elllanto esuna | es una
emision vocal | expresion Nominal | Cualitativa 1.-Presente
no linguistica, | anormal como dicotomica 2.-Ausente
pero es un|parte de la
prerrequisito sintomatologia
necesario para | de la
el desarrollo | enfermedad

posterior  del
lenguaje

siendo los mas
afectados los
nifos con
atirosis y
expresa la falta
de modulacién
debido a las
caracteristicas
asociadas  al
mixedema
como a las
condiciones
respiratorias

y de la cavidad
oral.
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La succion es | La succion

un débil se | Nominal | Cualitativa 1.-Si
Succién débil | movimiento produce dicotémica 2.-No

ritmico y | cuando el bebé

coordinado modifica su

delalenguay | patrén original
la boca del |de succion-
lactante, el | deglucion

cual se | debido a
desencadena | factores

al introducir el | externos que le

pezoén, el | han influido
dedo o el | negativamente.
biberon

dentro de la

Cavidad oral.

10. ESTRATEGIA DE TRABAJO

- La presente tesis se sometid a evaluacion por parte del CLIS. Una vez
autorizado, se realizé la siguiente estrategia de trabajo:

- Se acudié al area de epidemiologia donde se proporcioné una hoja de
consentimiento informado donde el equipo se comprometid a mantener en
privado los datos proporcionados y solo se usaron para fines de investigacion.

- Se tomaron en cuenta los registros del expediente médico de todos los
derechohabientes recién nacidos y lactantes diagnosticados con hipotiroidismo
congeénito durante el periodo de estudio.

- Seidentifico el cuadro clinico presente al nacimiento y presente en el momento

del diagndstico.
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- Se eliminaron casos sospechosos por tamiz neonatal pero con prueba
confirmatoria negativa.

- Se buscaron datos proporcionados por el expediente clinico fisico y electronico
disponible en el sistema ECE y se llend la hoja de recoleccion de datos

posteriormente se analizaron con SPSS para los datos estadisticos.

1. RECOLECCION DE DATOS.

-El proceso de recoleccion de datos se terminé tomando en cuenta en el periodo
de estudio establecido.

12. ANALISIS ESTADISTICO.

- Se calculé la prevalencia del hipotiroidismo congénito con la siguiente formula P=
C /N X 100, asi mismo se calculé toda la informacion recolectada en las hojas del
Instrumento de Recoleccion de Datos presentada en el Anexo 5, los resultados se
efectuaron mediante medidas de tendencia central y de dispersion de acuerdo con la
distribucion de los datos y se vaciaron en el programa estadistico SPSS v.5, donde se
procesaron todos los datos.

13. LOGISTICA

13.1. Recursos humanos

1Dra. Lilith Fernandez Avelino Endocrinéloga pediatra, HGZ36

2Dra. Socorro Méndez Martinez, Coordinacion de Planeacion y Enlace Institucional,
adscrita al Organo de Operacion Administrativa Desconcentrada en Puebla.

3. Dra. Yasmin Arisbeth Moreno Villarreal, Residente de Pediatria del Hospital
General de Zona Numero 20

13.2 Recursos materiales.
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Se conté con las instalaciones de la unidad médica, material bibliografico, biblioteca,

equipo de cdmputo, impresora, internet y paquete de analisis estadistico SPSS v.25.

13.3. Recursos financieros

Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y de los investigadores.

13.4. Factibilidad

La presente investigacion es factible, dado que se cuenta con los insumos
materiales y humanos suficientes, asi como la infraestructura necesaria donde se llevara
a cabo la investigacion (UMF). Este estudio servira como preambulo a nuevas

investigaciones y seguimiento de nuestra poblacion derechohabiente.

14. ASPECTOS ETICOS

La bioética es el estudio sistematico de la conducta humana en el ambito de las
ciencias de la vida y del cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de los
principios morales. El presente estudio estuvo sujeto a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales. Algunas poblaciones sometidas a investigacion son particularmente
vulnerables y necesitan proteccion especial; estas incluyen a los que no pueden otorgar
o rechazar el consentimiento por si mismos y a los que pueden ser vulnerables a coercion

o influencia indebida.

El estudio se sometera para su aprobacion al Comité Local de Investigacion 2108
del IMSS, Puebla, sede del estudio. Con el propésito de garantizar la confidencialidad de

los pacientes, no se usaran nombres de los pacientes u otro tipo de identificadores
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personales, sélo se manejaran los numeros de afiliacion y/o de expedientes clinicos para
la recoleccién de datos, pero se omitiran del analisis, resultados y conclusiones.

El presente estudio observa los principios enunciados en la declaracion de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial (AMM) adoptada por la 182 Asamblea General de la
AMM, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea de la AMM, Tokio,
Japoén, octubre 1975, 352 Asamblea de la AMM, Venecia, ltalia, octubre 1983, 412
Asamblea general de la AMM, Hong Kong, septiembre 1989, 482 Asamblea Somerset
West, Africa, octubre 1996, 522 asamblea de la AMM, Edimburgo, Escocia, octubre 2000;
532 Asamblea general de la WMA, Washington 2002 (nota aclaratoria agregada en el
parrafo 29); 552 Asamblea General de la AMM, Tokio, Japon 2004 (nota aclaratoria
agregada en el parrafo 30), 592 Asamblea General de la AMM, Seul, octubre 2008. La
cual es una propuesta de principios éticos que sirven para orientar a los meédicos y a otras
personas que realizan investigaciéon médica en seres humanos y establece que el deber
del médico es promover y velar por la salud de las personas y los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber. Asimismo, se
apega a las normas éticas propuestas en el reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud en su Titulo Primero (Disposiciones Generales)
articulo 3°, apartado Il, al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad,
la practica médica y la estructura social, Titulo Segundo (de los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos), Capitulo |, articulo 13° (en toda investigacion en la que
el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su
dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar); considerando también el articulo

16, donde dice que en las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
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del individuo sujeto de investigacién, identificandolo solo cuando los resultados lo

requieran y este lo autorice.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD: La Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-012-
SSA3-2012, que establece los criterios normativos de caracter administrativo, ético y
metodoldgico, que en correspondencia con la Ley General de Salud y el reglamento en
materia de investigacion para la salud, son de observancia obligatoria para la salud, son
de observancia para solicitar la autorizacion de proyectos o protocolos con fines de
investigacion, para el empleo en seres humanos de medicamentos o materiales, respecto
de los cuales aun no se tenga evidencia cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o
rehabilitacion. De esta norma se consideran los articulos. 4.3, 4.11, 5.5, 5.6, 5.8, 5.9,

5.11,5.12,6.1,6.2,7,7.1,7.3,10, 11,12y 17.

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General en Salud en materia de
investigacion, que establece los lineamientos y principios a los cuales debera someterse
la investigacion cientifica y tecnoldgica destinada a la salud, de la cual se consideran los
articulos 13, en la que deberan prevalecer el criterio del respeto a la dignidad y la
proteccion de derechos y bienestar del sujeto de estudio. Con respecto al articulo 14, el
estudio se apegara a las fracciones I, IV, V, VI, VIl y VIII. En cuanto al articulo 16, se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, asi como la confidencialidad

de los datos proporcionados.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del Expediente Clinico, que
establece los criterios cientificos, éticos, tecnoldgicos y administrativos obligatorios en la
elaboracion, integracion, uso, manejo, archivo, conservacion, propiedad, titularidad y
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confidencialidad del expediente clinico considerando los siguientes articulos del 5.1 al

5.14.

De acuerdo a este Reglamento, titulos del primero al sexto y noveno de 1987.
Norma Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e informes técnicos de
investigacion en las Instituciones de Atencién a la Salud. En el Articulo 17: Se considera
como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra
algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. El presente protocolo
de estudio se considera que es una investigacion con riesgo minimo: Estudios
prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en
examenes fisicos o psicologicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que
se consideran: extraccion de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de
salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 mL
que se definen en el articulo 65 de este Reglamento. En el Articulo 18: El investigador
principal suspendera la investigacion de inmediato, al advertir algun riesgo o dafio a la
salud del sujeto en quien se realice la investigacién. Asimismo, sera suspendida de

inmediato cuando el sujeto de investigacion asi lo manifieste.

DECLARACION DE HELSINKI: Con base en la Declaraciéon de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial sobre los principios éticos para la investigacion en salud en
seres humanos con ultima revision en 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre
2013. En su Articulo 100: La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a

las siguientes bases:
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I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
meédica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucion de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

Il. Podra realizarse s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro método idoneo;

lll. Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone
a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en quien
se realizara la investigacion o de su representante legal en caso de incapacidad legal de
aquel, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles
consecuencias positivas o negativas para su salud;

V. So6lo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que
actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto en quien se
realice la investigacion;

VII. Es responsabilidad de la institucion de atencién a la salud proporcionar atencion
médica al sujeto que sufra algun dafio, si estuviere relacionado directamente con la
investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente corresponda.

CODIGO DE NUREMBERG: Los protocolos experimentales deben realizarse con
la finalidad de obtener resultados fructiferos para el bien de la sociedad que no sean
asequibles mediante otros métodos o medios de estudio y no debe ser de naturaleza

aleatoria o innecesaria.
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INFORME DE BELMONT: Distingue entre investigacion y la practica se desdibuja

en parte porque a menudo ambas se dan juntas.

Finalmente, se cumplieron con los principios contenidos en la Declaracion de
Helsinki, la enmienda de Tokio, el Informe Belmont y Cddigos y Normas Nacionales e

Internacionales vigentes para las buenas practicas de la investigacion clinica.

15. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“PREVALENCIA Y CARACTERISTICAS CLINICAS DE LOS PACIENTES
DIAGNOSTICADOS CON HIPOTIROIDISMO CONGENITO EN EL HGZ 20”

Diagrama de Gantt.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades | Primer Segundo | Tercer Cuarto Quinto Sexto
bimestre | bimestre bimestre | bimestre | bimestre | bimestre

Busqueda X X X X X X
bibliografica
Redaccion X

del protocolo

Aprobacion X
del protocolo

Recoleccion X X X
de
informacion

Analisis de X
datos

Escrito final y X
publicacion
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16.- RESULTADOS:

Se estudiaron un total de 46 pacientes, de los cuales se obtuvo una prevalencia del 0.33
casos por cada 100 recién nacidos en el Hospital “La Margarita”. El género mas afectado
fue el femenino (n=30) con respecto al masculino (n=16) con una relacion 1: 0.35, es
decir que por cada 1 mujer afectada hay 0.35 hombres afectados. El 73.9% fueron del
sexo femenino y el 26.1% fueron del sexo masculino, la edad promedio de diagndstico
fue entre el primer mes y tercer mes de vida. Es importante recalcar que de los 46
pacientes, en 44 pacientes (95.7%) se report6 tamiz neonatal sospechoso, solo 2 de ellos
(4.3%) no presentaron alteracién en el tamiz neonatal; sin embargo se realizd una prueba
confirmatoria al identificar alguna manifestacion clinica sospechosa y  fueron

diagnosticados con hipotiroidismo congénito.

En cuanto a los signos y sintomas presentados, de la poblacion estudiada solo 25
pacientes (54.3%) presentaron algun tipo de signo o sintoma y 21 pacientes (45.7%) se
mostraron asintomaticos.

De los signos y sintomas incluidos en este estudio se encontré a la ictericia neonatal con
30.4%(n=14) como el signo mas frecuente, seguida de la hernia umbilical la cual se
presentd en el 26.1% (n=12)de la poblacion, la piel seca fue el siguiente signo con un
17.4%(n=8) seguida de la hipoactividad presentada en el 10.9%(n=8) de la poblacion,
otros signos clinicos que también se presentaron pero en menor porcentaje fue la succién
débil, fontanela anterior y posterior amplia con 6.5%(n=3); el 4.3%(n=2) de nuestra
poblacién presento estreiimiento y el 2.2%(1) de la poblacion presento fascie

mixedematosa, succion débil e hipotermia.
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DATO CLINICO PRESENTADO CON MAYOR FRECUENCIA

16
14
12
10

oON B O

S Q > v R v S o v v
& N & & ¥ S e & © &
Q N g N N & 4 &
S N \g D B < g S A >
P v N & Q L S Q % N
N L N\s N 4§9 «Qg’
S S & N &
& ¢
&

Figura 1. Caracteristicas clinicas mas frecuentes presentadas en los casos de

hipotiroidismo congénito estudiados.

Con respecto al seguimiento es importante recalcar que solo 63% de la poblacion
estudiada se encuentra en seguimiento por parte del servicio de endocrinologia
pediatrica del hospital, con tratamiento farmacoldgico y del 37% de la poblacién restante

no se encontraron registros de su evolucién en expediente electronico.

17.- DISCUSION:

El hipotiroidismo congénito sigue siendo una enfermedad que se puede detectar
precozmente y que es causante de discapacidad intelectual si esta no se trata de manera
oportuna.

La prevalencia del hipotiroidismo congénito en nuestra unidad hospitalaria tomando el
periodo de enero 2020 a diciembre del 2023 fue de 0.33 por cada 100 recién nacidos, en

contraste de lo que mencionan Mirna Angélica Hinojosa-Trejo y Marcela Vela-Amieva
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y Vela-Amieva M, et al ya que el estudio realizado por la primera autora en el 2018 se
reportan 7.3 casos por 10,000 recién nacidos vivos es decir 1 caso por cada 1,373 recién
nacidos vivos y en la segunda revision realizada tiempo atras especificamente en el 2003
reportan 4.12 x 10 000 recién nacidos.

En cuanto al sexo mas afectado, en este estudio se encontré que el hipotiroidismo
congeénito se presenta mayormente en el sexo femenino con respecto al masculino con
una relacion de 1:0.35, lo cual no difiere de las investigaciones previamente realizadas
por Balcazar-Ochoa M en el 2018, estudio que se realizé en el hospital del nifio poblano
en el que encontraron que el sexo mas afectado también fue es el sexo femenino con
una relacion mayo de 1:1.3., con respecto al masculino. En cuanto a las caracteristicas
clinicas, la mas presentada fue la ictericia neonatal con 30.4% seguida de la hernia
umbilical con un 26.1%, las otras caracteristicas clinicas que se presentaron fueron piel
seca (xerosis), hipoactividad, succion débil, fontanela anterior y posterior amplia,

seguidas del estrefimiento, fascie mixedematosa e hipotermia.

La investigacion realizada por Castilla Peén M F. difiere de los resultados encontrados
en esta investigacion, ya que en el realizado por esta autora establece a la fontanela
posterior amplia como el hallazgo mas frecuente, seguida de la presencia de
macroglosia, edema, llanto ronco, facies tosca, hernia umbilical, hipotonia, piel moteada,
hipotermia, letargia, ictericia prolongada (mas de dos semanas), bradicardia, dificultad
para alimentarse y estrefimiento, dejando muy atras la presencia de ictericia neonatal y
hernia umbilical en los recién nacidos con hipotiroidismo congénito; por su parte Segovia
P. en su estudio realizado en ecuador en el 2017 establecioé también a la fontanela amplia

como el dato clinico mas frecuente.
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En este trabajo no encontramos ningun caso en el que se reporta piel fria como lo
mencionan Acevedo Rojas A. y Martinez Rojas, sin embargo, si coincide con la ictericia
neonatal (40%) como la manifestacion clinica mas frecuente encontrada en los pacientes

con hipotiroidismo congénito.

18.- CONCLUSION:

Durante 3 afios se documentaron 46 casos de recién nacidos con hipotiroidismo
congénito, la prevalencia fue de 0.33 por cada 100 recién nacidos, el sexo femenino fue
el mas afectado ya que se encontrd en el 73.9% de la poblacion. La edad promedio de
diagndstico fue entre el primer mes y tercer mes de vida.

La ictericia neonatal fue el dato clinico mas encontrado en la poblacién seguida de la
hernia umbilical en el 26.1%.

Todos los recién nacidos con hipotiroidismo congénito recibieron tratamiento con
levotiroxina al momento del diagndstico. Los pacientes en seguimiento se reportan hasta

el momento sin secuelas.

19.- LIMITACIONES
El estudio se realizé con datos obtenidos de sistema ECE y expediente clinico de los
ultimos 3 afos, no fue posible interactuar con los pacientes para verificar la presencia o

no de alguna secuela.
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21. ANEXOS
ANEXO 1.
SOLICITUD DE EXCEPCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

12 de Septiembre de 2023

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO

Para dar cumplimiento za las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud, solicito al
comité de Etica en Investigacion de Hospital General de Zona 20 “ La Margarita® que apruebe Ia excepcion de
la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacién, Prevalencia y Caracteristicas
Clinicas de los pacientes diagnosticados con Hipotiroidismo Congénito en el HGZ 20, es una propuesta de

investigacion sin riesgo que implica la recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes
clinicos:

A. Prevalencia
Hipotiroidismo congénito
Género

Signos clinicos
Macroglosia

Fontanela posterior amplia
. Hipotonia

IPMTmMOUOW

Letargia

Llanto ronco
J. lctericia neonatal
K. Hernia umbilical
L. Succién débil
MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS
Es apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar solo la
informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de
datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacién, del paciente, resguardarla, mantener
la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas, a este protocolo.
La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo Prevalencia y
Caracteristicas Clinicas de los pacientes diagnosticados con Hipotiroidismo Congénito en el HGZ 20, cuyo
propésito es producto de tesis.
Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las sanciones que
procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacion en salud
vigentes y aplicables.
Atentamente:
Dra. Lilith Fernandez Avelino
Endocrindloga pediatra adscrito al Hospltal General Begp(pal nu;nero 36
Investigador responsable.




ANEXO 2.
CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD 1

Puebla, Puebla. 2023

A quien corresponda

PRESENTE:
Nosotros, Dra. Lilith Ferndndez Avelino, Dra. Socorro Méndez Martinez, Dra. Yasmin Arisbeth Moreno

Villarreal, hacemos constar, en relacion con el protocolo No. Titulado: “PREVALENCIA Y
CARACTERISTICAS CLINICAS DE LOS PACIENTES DIAGNOSTICADOS CON HIPOTIROIDISMO CONGENITO

EN EL HGZ 20".

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los datos,
documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electrénicos de informacién
recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién relacionada con el estudio
mencionado a nuestro cargo, asi como a no difundir, distribuir o comercializar los datos personales,
contenidos en los sistemas de informacion desarrollados en la ejecucion de este. -

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procedera acorde
sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dlspuestoen
Federal de Trasparencia y Acceso a la Informacién Publica (Gltima actualizacién 2016), la

de Proteccion de Datos Personales en Posesién de los Particulares y el Cédigo Penal de
Meéxico y sus correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de Protecci
Personales en Posesion de los Particulares y demds disposiciones aplicables en la mat
Atentamente




ANEXO 3.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

“PREVALENCIA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Y CARACTERISTICAS

CLIiNICAS DE LOS PACIENTES
DIAGNOSTICADOS CON HIPOTIROIDISMO
CONGENITO EN EL HGZ 20”

Nombre:

nacimiento:

Fecha de| Género: M F

Fecha de toma de tamiz neonatal :

Se realiz6 pruebas de
funcionamiento tiroideo:

Fecha de inicio de tratamiento:

Peso:

Talla :

Si No

La madre cuenta con diagnoéstico de hipotiroidismo :

Tamiz neonatal sospechoso: Si No
Perfil tiroideo positivo : Si No
Presenta sintomas o sintomas: Si: No:
.Qué sintomas o signos clinicos
presenta:
Esta en tratamiento: Si: no :
Se encuentra en seguimiento por| Si: No:
endocrinologia pediatrica:
¢ Cuales?:

41



ANEXO 4. CARTA DE NO INCOVENIENTE.

a, Puebla a 0S5 de julio de 2023

A quien corresponda

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRA
’ Ew mmmam.mwm
0 Jetaturs de Servicios de Prestaciones N
* | Coardinacion Clinlca de Educacion o lnvuug:c‘lcn ]

Of N° 2010200200/ENS/1629/2023

Asunto: Carta de no inconveniente

Por medio de la presente le envio un cordial saludo e informo a usted que no existe inconveniente para

que los investigadores:;

* Dra. Lilith Fernandez Avelino. Asesor Experto. Médico No Famillar con especialidad en
Endocrinologia Pediatrica. Hospital General Regional No. 36. Matricula; 99282399,

* Dra. Socorro Méndez Martinez. Asesor Metodolégico. Jefatura de Servicios y Prestaciones Médicas.
Coordinacion de Planeacién y Enlace Institucional. OOAD IMSS Puebla. Matricula: 11279974

* Dra. Yasmin Arisbeth Morenb Villarreal. Residente de Pediatria del Hospital General de Zona No.
20 IMSS La Margarita. Matricula: 97227884.

Pueden llevar a cabo la investigacién derivado del protocolo “Incidencia y cuadro clinico de los pacientes
diagnosticados con hipotiroidismo congénito en el Hospital General de Zona No. 20 en el periodo

comprendido del 2018 a 2022"

Respetando en todo momento la privacidad y el resguardo de informacién del paciente apegandose a las
buenas practicas clinicas de investigacion.

Sin otro particular, le reitero la seguridad de mis respetos.

Director del

Atentamente
“Seguridad y Solidaridad Social “

o Baez Garcia
eneral de Zona No. 20

Dra.

60, BPuabia. Puehla

T U\\\\* PN .
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