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Resumen

Sumario: las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de mortalidad en todo el
mundo, en Colombia es la primera causa de muerte respecto a enfermedades crénicas no
trasmisibles, representando un importante problema de salud publica. Las hormonas
tiroideas tienen acciones reguladoras centrales en el sistema cardiovascular, particularmente
en el corazon. Los cambios en los niveles plasmaticos o tisulares de la hormona tiroidea se
asocian con alteraciones significativas en la funcion cardiovascular. Las variaciones en los
niveles de hormona tiroidea después de un infarto de miocardio estdn fuertemente

correlacionadas con morbilidad y mortalidad.

Métodos: el presente estudio es de caracter cuantitativo de cohorte transversal con intencion
analitica, se procedid a la recoleccion de datos de forma prospectiva, desde febrero 2024
hasta octubre 2024 en la clinica cardiovascular Colsubsidio Bogotd D.C. durante el afio

2024, se obtuvo una muestra de n = 203 pacientes para el analisis final.

Resultados: Los resultados se informaron como razon de riesgo (OR) e intervalos de
confianza (IC) de 95 %. La significacion estadistica se definié como un valor de p < 0,05.
Existe una asociacion débil entre pacientes con infarto agudo de miocardio, alteracion del

perfil tiroideo y el desarrollo de cualquier arritmia cardiaca OR de 1,2 el IC a 95%.

Conclusiones: La alteracion del perfil tiroideo TSH y T4 libre es relativamente comdn en
pacientes ingresados con IAM. Si el paciente tiene infarto agudo de miocardio presenta 1,2
veces de riesgo de desarrollar arritmia cardiaca en presencia de alteracion del perfil

tiroideo.

Palabras clave: Hormonas tiroideas, infarto agudo de miocardio, arritmia cardiaca,

fibrilacién auricular, hipotiroidismo.



Abstract

Summary: Cardiovascular diseases are the main cause of mortality worldwide, in Colombia
it is the first cause of death with respect to chronic non-communicable diseases,
representing an important public health problem. Thyroid hormones have central regulatory
actions in the cardiovascular system, particularly in the heart. Changes in plasma or tissue
levels of thyroid hormone are associated with significant alterations in cardiovascular
function. Variations in thyroid hormone levels after a myocardial infarction are strongly

correlated with morbidity and mortality.

Methods: This is a quantitative cross-sectional cohort study with analytical intent. Data
were collected prospectively from February 2024 to October 2024 at the Colsubsidio
cardiovascular clinic in Bogota D.C. during the year 2024, a sample of n = 203 patients was
obtained for the final analysis. Results: Results were reported as risk ratios (OR) and 95%
confidence intervals (CI). Statistical significance was defined as a p value < 0.05. There is a
weak association between patients with acute myocardial infarction, thyroid abnormalities,

and the development of any cardiac arrhythmia OR 1.2 CI at 95%.

Conclusions: Altered thyroid profiles (TSH and free T4) are relatively common in patients
admitted with AMI. If the patient has acute myocardial infarction, he or she has a 1.2-fold

risk of developing cardiac arrhythmia in the presence of an altered thyroid profile.

Keywords: Thyroid hormones, acute myocardial infarction, cardiac arrhythmia,
atrial fibrillation, hypothyroidism.



1. Introduccién

1.1 Planteamiento del problema

En el paciente critico es comun encontrar alteraciones en la funcion tiroidea
especificamente, la cantidad de hormonas tiroideas en plasma, sin existir enfermedad
intrinseca de la glandula (1). Se ha demostrado en la fisiopatologia que la alteracion del
perfil tiroideo causa acumulacion de glicosaminoglicanos (GAG) y é&cido hialurénico en
tejidos intersticiales, provocando aumento de la permeabilidad capilar a la albumina, hay
disminucién del metabolismo de los GAG causando edema intersticial del musculo
cardiaco y musculo estriado disminuyendo el potencial contractil del musculo estriado
cardiaco (2). Entre los paraclinicos indicados para evaluar la funcion tiroidea estan, la
hormona estimulante de tiroides (TSH), esta cuenta con una sensibilidad mayor del 99% vy
especificidad del 99% para hallar alteracion tiroidea, la tiroxina libre (T4L) tiene
sensibilidad cercana al 90% y especificidad del 90 % (3), siendo estas dos las mas

empleadas en nuestra la practica clinica.

Se ha demostrado que los cambios en la homeostasis del receptor de hormona tiroidea
gobiernan el retorno del miocardio dafiado al fenotipo fetal, este de involucién cardiaca. El
corazon fetal tiene una tasa cronotropica e inotropica mas lenta que el corazon normal (4-
8), el tratamiento con hormona tiroidea reconstruye el miocardio lesionado. Por lo tanto, el
potencial de la hormona tiroidea para regenerar un corazén enfermo se ha probado en
pacientes con infarto agudo de miocardio (IAM), mejorando desenlaces en morbilidad
cardiovascular (4). EI cambio mas frecuente en el metabolismo de la hormona tiroidea y su
biodisponibilidad alterada en pacientes con enfermedad cardiaca grave, incluido el infarto
agudo de miocardio, es la caida significativa de la triyodotironina (T3) biol6gicamente
activa (5). En pacientes con infarto agudo de miocardio, el estado bajo de triyodotironina se

relaciona con la extension del dafio miocardico (6).

La hormona tiroidea desempefia un papel importante en la electrofisiologia cardiaca y el
manejo del calcio. Los cambios cronicos en la cantidad de hormona tiroidea circulante dan

como resultado una remodelacion estructural, electrofisiolégica y del manejo del calcio,



mientras que los cambios agudos pueden afectar la actividad basal de las membranas del
cardiomiocito. En consecuencia, los canales ionicos de los sarcolemas, las proteinas ciclicas
del calcio y los canales de comunicacion intercelular mediados por la hormona tiroidea
puede afectar la funcion cardiaca (7), asi como la susceptibilidad del corazon a las arritmias
generando un potencial proarritmico ante la alteracion de hormona tiroidea. En pacientes
con IAM la terapia de reemplazo con hormona tiroidea en modelos murinos atenda la

remodelacion auricular y reduce el potencial de fibrilacidn auricular después del 1AM (9).

Multiples estudios han demostrado la asociacion entre la alteracion del perfil tiroideo y el
infarto agudo de miocardio (7,8,10, 19, 20, 21), en la poblacién China se identificé que el
hipotiroidismo subclinico, se asocia a mayor incidencia de mortalidad por todas las causas
en pacientes con 1AM después de la intervencion percutanea primaria (11). En lIsrael, se
detectd que la disminucién de hormonas tiroideas libres en paciente con infarto agudo de
miocardio con elevacion del segmento ST (IAMCST), tuvieron resultados hospitalarios
significativamente peores en comparacion con los pacientes sin alteracion en el perfil

tiroideo, incluidas tasas mas altas de lesion renal aguda y mayor mortalidad a 30 dias (12).

Dado lo anterior no se cuentan con estudios en poblacioén colombiana especificamente en la
poblacion de Bogota, Cundinamarca. Por lo tanto, es importante estudiar la disfuncion
tiroidea en pacientes con IAM, comprender los factores asociados con estas anomalias
bioquimicas, se requiere informacion con el fin de dar caracterizacion a dicha poblacion y
desenlaces en arritmias cardiacas con el fin de realizar deteccion temprana y tratamiento

oportuno ante alteraciones del ritmo cardiaco.
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1.2 Justificacién

Es pertinente conocer las caracteristicas de la poblacién mayor de edad, ingresada a clinica
cardiovascular Colsubsidio con diagnéstico de IAM, identificar el perfil tiroideo
estableciendo las alteraciones de este cuantificando la TSH, T4L y asociando desenlaces en
arritmias cardiacas auriculares o ventriculares. Es importante establecer cuales son las
condiciones clinicas y paraclinicas de los pacientes con infarto agudo de miocardio, e
instaurar mejores protocolos basados en los requerimientos hormonales tiroideos y la

actuacion oportuna.

No se han encontrado suficientes estudios locales para determinar la poblacion vulnerable
colombiana a tener alteracion en el perfil tiroideo en pacientes con 1AM, Siendo viable
nuestro estudio ya que no se interrumpe el curso natural de la atencién en pacientes con
IAM, no se requieren procesamiento de muestras bioldgicas adicionales, se realiza con los

laboratorios ordinarios de ingreso a unidad de cuidado intensivo coronario.

Se espera la generacion de conocimiento, exponer los hallazgos encontrados en nuestro
estudio, publicarlos en revista médica indexada con el fin de socializar, demostrar nuestra
experiencia en dicha patologia, servir de estudio base y de referencia en futuros estudios en
Colombia, mostrar el conocimiento de pacientes con IAM vy alteracion en el perfil tiroideo,
realizando deteccion precoz, tratamiento oportuno, mejorando los desenlaces del paciente

respeto a morbilidad, dias de estancia hospitalaria e impacto de mejor calidad de vida.
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2. Marco Teodrico

La disfuncién tiroidea es una condicion que puede estar presente en la unidad de cuidado
intensivo, especificamente la cantidad de hormonas tiroideas en plasma sin antes haber
existido enfermedad intrinseca de la glandula tiroidea (1). La secrecion de las hormonas
tiroideas puede verse afectada en distintas enfermedades agudas, parte de esta lo
constituyen las enfermedades cardiovasculares, siendo el infarto agudo de miocardio la
principal de ellas (4,5,6). La funcion de la glandula tiroidea estd regulada por el eje
hipotalamo-hipofisis-tiroides, como todas las glandulas, su funcion consiste en secretar
hormonas necesarias para el metabolismo de nuestro organismo (1,2,3). La principal
hormona reguladora de la funcién tiroidea es la tirotropina o hormona estimulante de
tiroides (TSH), secretada por la hipofisis anterior bajo el estimulo de la hormona liberadora
de tirotropina (TRH), secretada por el hipotalamo (3,4). Alrededor del 93% de las
hormonas metabolicamente activas corresponden a tiroxina (T4), el resto a triyodotironina
(T3), Menos del 1% de las hormonas tiroideas se encuentran transitando de forma libre en
la sangre (3,5). La T3 es la hormona tiroidea bioldgicamente activa, cerca del 90% de esta
hormona se produce debido a la monodeiodacion de la T4L circulante en el higado, los
rifiones y el masculo esquelético, T4 tiene algunos efectos no gendémicos documentados,
pero se considera en gran medida una prohormona (2,3,21). Las hormonas tiroideas,
especialmente T3 tiene un efecto inotrépico directo sobre los cardiomiocitos al regular

positivamente la expresion de los receptores adrenérgicos 1 (21).

Entre tanto, la cuarta definicion universal de infarto agudo de miocardio: el infarto tipo 1 se
define como la deteccidén de un aumento o caida de los valores de troponina con un valor
por encima del percentil 99 y al menos uno de los siguientes; sintomas de lesion aguda del
miocardio, nuevos cambios electrocardiograficos isquémicos, desarrollo de ondas Q
patoldgicas, evidencia por imagenes de una nueva pérdida de miocardio viable o0 una nueva
anomalia del movimiento de la pared regional compatible con etiologia isquémica,
identificacion de un trombo coronario mediante angiografia, incluidas imagenes

intracoronarias o mediante autopsia (16).
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La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), publica que la enfermedad coronaria es la
primera causa de muerte en todo el mundo, equivalen al 16% del total de las muertes hasta
el 2019 (13). En Europa, las enfermedades cardiovasculares causan alrededor de 4 millones
de muertes, un estimado del 47% del total de fallecimientos, donde la mayor parte esta
relacionada con las enfermedades coronarias (14). La enfermedad coronaria isquémica en
el afio 2011 fue responsable de 29.000 muertes en Colombia, 16.000 en hombres, con una
tasa de 43 muertes por dia (15), Segun el DANE en 2023 fue la primera causa de muerte en
enfermedades cronicas no trasmisibles. La enfermedad coronaria aguda tiene un mal
prondstico, siendo el IAM una importante carga sanitaria y econémica para los paises
(13,14,19).

La disminucion de las hormonas tiroideas se considera un signo de gravedad de la
enfermedad y un factor predictivo de mal prondstico (6,7) el descenso de ambas hormonas
tiroideas es inversamente proporcional a la tasa de mortalidad en el paciente critico (9,10).

El beneficio de las hormonas tiroideas en las enfermedades cardiacas se debe a la evidencia
de efectos positivos de la hormona tiroidea en el corazén y la funcion vascular. Sin
embargo, ha habido una larga controversia sobre si el aumento del riesgo cardiovascular
esta relacionado con la disfuncion tiroidea (11). El déficit de hormona tiroidea es predictor
de: mayor carga trombdtica coronaria, gravedad de las lesiones de las arterias coronarias,
funcién cardiaca y el tamafio de la lesion miocéardica en pacientes con 1AM (19), incluso
una carencia leve de hormona tiroidea se asocia con un peor pronostico en pacientes
cardiacos (11,12). La remodelacion cardiaca es un proceso de respuesta al estrés ante un
evento como isquemia, una de las principales caracteristicas de esta respuesta es la
reactivacion de la programacion genética fetal, que impulsa a las células a inapropiada
diferenciacion y retorno al miocardio tipo fetal (5-6). EI mantenimiento de la homeostasis
de la hormona tiroidea es fundamental para contrarrestar los estimulos nocivos ante la
isquemia miocardica, mejora la recuperacion del gasto cardiaco y la frecuencia cardiaca, no
es sorprendente que el mantenimiento del eutiroidismo sea de crucial importancia para
preservar el débito cardiaco (17,18), cada vez mas hallazgos clinicos y experimentales
indican que el reemplazo de hormona tiroidea puede representar una intervencion

terapéutica reparadora para el corazon enfermo y que las mitocondrias son el objetivo
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principal de la cardioproteccion mediada por tiroxina (17). Considerandose asi que los
niveles bajos de hormona tiroidea deben interpretarse como un factor de riesgo
cardiovascular en el periodo posterior al infarto de miocardio (18,19).

las hormonas tiroideas modulan la estructura, funcion y geometria del ventriculo izquierdo,
la disfuncién tiroidea, que causa el hipertiroidismo o el hipotiroidismo, se asocia con un
aumento de los factores de riesgo cardiovascular. En la poblacion china la prevalencia de
disfuncion tiroidea en pacientes con 1AM con elevacion del ST fue del 10,8%, esta se
asocio a mayor tasa de mortalidad por todas las causas en pacientes con IAMCST (19). En
Inglaterra, Jabbar et al, hallaron que uno de cada seis pacientes con IAM tiene alteracion el
perfil hormonal tiroideo (20). lzkhakov et al, en muestra poblacional de Tel-Aviv,
demostraron que el hipotiroidismo previamente desconocido y no tratado se asocié de
forma independiente con malos resultados hospitalarios y una mayor mortalidad a corto

plazo 30 dias y a largo plazo 4 afios (12).

En general, se acepta que los cambios tipicos en el electrocardiograma del hipotiroidismo
incluyen bradicardia, segmento PQ largo, bajo voltaje del complejo QRS, aplanamiento o
inversion de la onda T, puede inducir bloqueo auriculoventricular, sindrome de QT largo
adquirido y mayor probabilidad de tener fibrilacién auricular. Respecto a las arritmias
ventriculares, en el hipotiroidismo pueden experimentar arritmias potencialmente mortales,
taquicardia ventricular, torcién de puntas y taquicardia ventricular debido al sindrome de
QT prolongado adquirido (21). Las pruebas de funcion tiroidea no se realizan de forma
rutinaria durante la hospitalizacién, los hallazgos en diversos estudios indican que la
informacién obtenida de ellas sobre los resultados hospitalarios, la mortalidad a corto y
largo plazo es muy relevante para pacientes con 1AM, se deben considerar las pruebas de

rutina de la funcion tiroidea en todo paciente con cardiopatia isquémica.
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3. Pregunta de investigacion

¢Cuales son las caracteristicas del perfil tiroideo (TSH y T4L) y su asociacion con la
presencia de arritmias auriculares o ventriculares, en pacientes con infarto agudo de
miocardio tratados en la Clinica cardiovascular Colsubsidio, en el periodo comprendido

entre el 8 de febrero a 31 de octubre del afio 2024?

4. Obijetivos

4.1 Objetivo general

Caracterizar el perfil tiroideo (TSH y T4L) y su asociacidon con la presencia de arritmias
auriculares o ventriculares, en pacientes con infarto agudo de miocardio tratados en la
Clinica cardiovascular Colsubsidio, en el periodo comprendido entre el 8 de febrero a 31 de
octubre del afio 2024.

4.2 Objetivos especificos
1. Describir las caracteristicas demogréaficas de los pacientes con diagndsticos de
infarto agudo de miocardio.
2. Describir caracteristicas clinicas y paraclinicas de los pacientes con infarto agudo de
miocardio y el perfil tiroideo.
3. Explorar la asociacion entre las alteraciones en el perfil tiroideo y la presencia de

arritmias cardiacas ventriculares o auriculares.
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5. Formulacion de hipotesis

Hipdtesis nula: No existe asociacion entre alteracion del perfil tiroideo en pacientes con
infarto agudo de miocardio y presencia de arritmias cardiacas durante la estancia

hospitalaria de estos pacientes.

Hipotesis alterna: existe asociacion entre alteracion del perfil tiroideo en pacientes con
infarto agudo de miocardio y presencia de arritmias cardiacas durante la estancia

hospitalaria de estos pacientes.

Estudio observacional de corte transversal con componente analitico, prospectivo. Se
describen las caracteristicas de los pacientes con infarto agudo de miocardio, el perfil

tiroideo de ingreso y posible asociacion con arritmias cardiacas durante su hospitalizacion.
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6. Metodologia

6.1 Tipo y disefio de estudio
Estudio observacional de corte transversal con componente analitico, prospectivo, cuya

fuente de recoleccion de datos fue secundaria.

6.2 Poblacion y muestra

Todos los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusién, exclusion ingresados a
hospitalizacién de unidad de cuidado intensivo coronario, en clinica cardiovascular
Colsubsidio calle 100 en Bogota Colombia. Con diagndstico de infarto agudo de miocardio
en el periodo comprendido entre el 8 de febrero a 31 de octubre del afio 2024. Se realizo
calculo del tamafio de muestra n (200) para una de frecuencia en % hipotética del factor del

resultado en la poblacion del 50% con IC 95%.

6.3 Criterios de inclusion y exclusion

6.3.1 Criterios de inclusion:

Todos los pacientes ingresados a unidad de cuidado intensivo coronario en clinica
cardiovascular Colsubsidio de la calle 100, con diagndstico de infarto agudo de miocardio

en el periodo comprendido entre el 8 de febrero a 31 de octubre del afio 2024.

6.3.2 Criterios de exclusion:
e Pacientes menores de 18 afios.
e Pacientes con hipotiroidismo previo conocido.
e Pacientes con hipertiroidismo previo conocido.
e Pacientes con alteracion previa de glandula tiroides, bocio, tiroiditis, neoplasias de
tiroides, tirotoxicosis.
e Pacientes con toma previa de suplemento de hormona tiroidea, antitiroideos o

tratamiento con yodo radioactivo.
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e Uso de medios de contraste yodados en los tltimos 8 dias.

e Pacientes con cirugia previa de glandula tiroides.

6.4 Tamafo de muestra:

Todos los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion, exclusion ingresados a
hospitalizacién de unidad de cuidado intensivo coronario, en clinica cardiovascular
Colsubsidio calle 100 en Bogota Colombia. Con diagnostico de infarto agudo de miocardio
en el periodo comprendido entre el 8 de febrero a 31 de octubre del afio 2024. Se realizo
calculo del tamafio de muestra n (200) para una de frecuencia en % hipotética del factor del

resultado en la poblacion del 50% con IC 95%.

6.5 Definicion y operacionalizacion de variables

6.5.1 Definiciones:

Se selecciond como variable de desenlace el desarrollo de cualquier arritmia cardiaca

dentro de los dias totales de estancia hospitalaria.

Como variables independientes se analizaron TSH y T4 libre, algunos datos demogréficos,

clinicos y paraclinicos los cuales se muestra en la tabla operacional de variables (anexo 1).
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6.5.2 Operacionalizacion de variables

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

VARIABLE DEFINICION CLASIFICACION UNIDADES
DE LA VARIABLE
Edad Tiempo trascurrido desde el Cuantitativa Continua | Afios
nacimiento hasta la fecha de
recoleccion de datos
Género Caracteristica genética de Cualitativa Nominal Masculino.
nacimiento dividida en .
masculino y femenino Femenino
Peso al ingreso a Medida de la masa en Cuantitativa Continua | Kilogramos
unidad coronaria. kilogramos de un paciente
indice de masa Razon matematica que asocia la Cuantitativa Continua Kg/m?
corporal IMC masa y talla de un individuo
Sobrepeso. IMC >25,0 y 29.9 Kg/m? Cualitativa Nominal Si1,No0
Obesidad. IMC >30 Kg/m? Cualitativa Nominal Si1,No0
Antecedentes de Alteracion metabdlica crénica Cualitativa Nominal Sil,NoO
diabetes mellitus. caracterizada por niveles
elevados de glucosa en sangre,
previamente conocida
Antecedentes de Medida de la presion arterial Cualitativa Nominal Sil,NoO
HTA. mayor de 130/80 mmHg,
previamente conocida
Antecedentes de Diagndstico previo de Cualitativa Nominal Sil,NoO
enfermedad enfermedad arterioesclerética
coronaria. coronaria por arteriografia
coronaria
Antecedentes de Diagndstico previo de Cualitativa Nominal Sil,NoO
dislipidemia. dislipidemia elevacion de HDL,
LDL o colesterol total
Todos los Elevacion de TSH con T4 libre Cualitativa Nominal Sil,NoO
hipotiroidismos de normal o baja
novo.
Hipertiroidismo de Supresion de TSH con T4 libre Cualitativa Nominal Sil,NoO
novo. normal o alterada
Clasificacion del Con elevacion del ST Cualitativa Nominal Sil,NoO

infarto agudo de
miocardio.
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Clasificacion del Sin elevacion del segmento ST. Cualitativa Nominal Sil,NoO
infarto agudo de
miocardio.
Arteria (s) coronaria | Arteriografia coronaria por Cualitativa Nominal TCI: tronco
(s) afectada (s) hemodinamia (cateterismo coronario
cardiaco). coman.
DA:
descendente
anterior.
Cx: circunfleja.
CD: coronaria
derecha
IAM Presencia de placa de origen Cualitativa Nominal Sil,NoO
arterioesclerdtico. arterioesclerdtico en anatomia
coronaria
IAM trombotico. Presencia de oclusion por Cualitativa Nominal Sil,NoO
trombo en arteriografia
coronaria
Volumen indexado Valoracion del tamafio auricular Cuantitativa Continua mm/m?
auricular izquierdo izquierdo con relacion a
por ecocardiografia superficie corporal total, normal
22 +/- 6
FEVI por Valor de la fraccion de eyeccion Cuantitativa Continua Porcentaje
ecocardiografia en del ventriculo izquierdo medido
Porcentaje por ecocardiografia por
cardidlogo
TSH al ingreso de la | Niveles séricos de hormona Cuantitativa Continua Ul/ml
ucc estimulante de tiroides medida
valor de referencia para el
laboratorio utilizado 0.2 - 4
T 4 libre al ingreso Niveles séricos de tiroxina libre, Cuantitativa Continua ng/dl
de UCC valor de referencia para el
laboratorio utilizado 0,93 - 1
Troponina T de alta | Biomarcador cardiaco de alta Cuantitativa Continua pg/mi
sensibilidad al sensibilidad, para el diagnéstico
ingreso UCC de 1AM valor de referencia para
laboratorio utilizado 0 - 14
Colesterol total al Niveles plasmaticos de Cuantitativa Continua mg/dl

ingreso de UCC

colesterol total. Medida de
principal componente lipidico,
valor de referencia para el
laboratorio utilizado 0 — 200.
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Colesterol HDL al Niveles plasmaticos del Cuantitativa Continua mg/dI
ingreso de UCC colesterol HDL, valor de

referencia para el laboratorio

utilizado 60- 80
Colesterol LDL al Niveles plasmaticos del Cuantitativa Continua mg/dI
ingreso de UCC colesterol LDL, valor de

referencia para el laboratorio

utilizado 70 - 100
Triglicéridos al Niveles plasméticos de Cuantitativa Continua mg/d|
ingreso de UCC triglicéridos, valor de referencia

para laboratorio utilizado 50 —

150.
Hemoglobina Promedio de glucosa en sangre Cuantitativa Continua %
glicosilada al ingreso | en los ultimos 3 meses valor de
de UCC referencia universal de 0 a 5,5
Creatinina al ingreso | Medida plasmaética de funcién Cuantitativa Continua mg/dl
de UCC renal, valor de referencia para el

laboratorio utilizado 0,67 - 1
Nitrégeno ureico en | Medida plasmatica de funcién Cuantitativa Continua mg/dl
sangre al ingreso de | renal, valor de referencia para el
ucc laboratorio utilizado 8 - 23
Sodio sérico al Medida de la cantidad de sodio Cuantitativa Continua Mmol/L
ingreso de UCC sérico, valor de referencia para

laboratorio utilizado 136 - 145
Potasio sérico al Medida de la cantidad de Cuantitativa Continua Mmol/L
ingreso de UCC potasio sérico, valor de

referencia para laboratorio

utilizado 3,5a 5.1
Calcio sérico al Medida de cantidad de calcio en Cuantitativa Continua mg/dl
ingreso de UCC plasma, valor de referencia para

laboratorio utilizado 8,8 — 10,2
Magnesio sérico al Medida de cantidad de Cuantitativa Continua mg/dl
ingreso de UCC magnesio en plasma, valor de

referencia para laboratorio

utilizado 1,6 - 2,4
Leucocitos séricos al | Recuento sanguineo de glébulos Cuantitativa Continua 10%/uL
ingreso de UCC blancos, valor de referencia para

el laboratorio utilizado 3.91-

10,0
Hemoglobina sérica | Niveles de proteina Cuantitativa Continua g/dl

al ingreso de UCC

transportadora de oxigeno, valor
de referencia para laboratorio
utilizado 14 - 17
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Hematocrito al Cantidad de sangre total Cuantitativa Continua %
ingreso de UCC compuesta de glébulos rojos,
valor de referencia para
laboratorio utilizado 40 - 52
Plaquetas al ingreso | Recuento sanguineo plaquetario, Cuantitativa Continua 10%/uL
de UCC valor de referencia para
laboratorio utilizado 130 - 400
Intervencion Presencia de obstruccion Cualitativa Nominal Sil,NoO
percutanea de coronaria hallada por
infarto. arteriografia e intervenida con
angioplastia y/o stent
Vaso intervenido Vaso arteria coronaria Cualitativa nominal DA:
percutaneo intervenido por arteriografia descendente
coronaria anterior.
Cx: circunfleja.
CD: coronaria
derecha.
VS: Vaso
secundario
Cirugia de derivacion | Realizacion de cirugia de Cualitativa Nominal Si1l,NoO
coronaria. revascularizacién coronaria.
Dias de estancia en Medida en dias desde el ingreso Cuantitativa Continua dias
ucc a unidad coronaria y su egreso
Dias de Medida en dias desde el ingreso Cuantitativa Continua dias
hospitalizacion a hospitalizacion y su egreso a
general domicilio
Arritmia cardiaca. Presencia de fibrilacion Cualitativa Nominal Sil,NoO
auricular, fluter auricular,
taquicardia o fibrilacion
ventriculares.
Fibrilacion auricular | Presencia de taquiarritmia Cualitativa Nominal Sil,NoO
auricular
Fluter auricular Presencia de taquiarritmia Cualitativa Nominal Sil,NoO
auricular
Taquicardia Presencia de taquiarritmia Cualitativa Nominal Sil,NoO
ventricular ventricular.
Fibrilacion Presencia de taquiarritmia Cualitativa Nominal Sil,NoO
ventricular ventricular.
Muerte. Defuncién del paciente durante Cualitativa Nominal Sil,NoO

la estancia hospitalaria por
cualquier causa.
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6.6 Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccion de datos

Se procedid a realizar la recoleccién y tabulacién de datos mediante programa Microsoft
Excel acorde a las variables, los datos fueron recolectados por el investigador principal y el
coinvestigador de manera prospectiva, se limitd el acceso a la base de datos solo a los

investigadores. Recoleccion de la informacion por fuente secundaria.

6.7 Plan andlisis de datos

Anélisis univariado: la descripcion de las variables demograficas, analisis de caracteristicas
clinicas, paraclinicas se presentd media rango minimo y maximo. Las variables categoricas
se presentaran como frecuencias absolutas y porcentajes (%). Se realizaron comparaciones

utilizando prueba X?, test de normalidad Shapiro-Wilk siendo significativo mayor a 0,05.

Anadlisis bivariado: se compraron el grupo de pacientes con alteracion en perfil tiroideo
versus los pacientes que presentaron arritmias cardiacas auriculares o ventriculares
mediante prueba de chi cuadrado de independencia, posteriormente se realizd anélisis
estratificado, separando 2 estratos (hipertiroidismo, hipotiroidismo) comparando cada uno
con las categorias de la variable arritmia. De esta forma se determind significancia
estadistica al interior de los estratos. Se calcul6 la medida de fuerza de asociacion OR, IC

de 95%. Se utilizo el programa estadistico JAMOVI 'y OpenEpi.
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Control de sesgos:

Los posibles sesgos relacionados con la mala digitacion de los datos encontrados,
duplicacion de datos, datos ausentes, asi como con la perdida de la informacion por
alteraciones en programas de software utilizados. Cada paciente ingresado debe cumplir el

90% de datos veridicos y verificables para ingresar a la base de datos.

Sesgo de seleccion: fueron mitigados, realizando doble chequeo de datos recolectados, se
incluira el total de la poblacion, todos los pacientes ingresados a hospitalizacion en clinica
cardiovascular Colsubsidio calle 100 con el diagnostico de infarto agudo de miocardio,

aplicando con rigor los criterios de inclusion y exclusion.

Sesgo de medicion: para disminuir el riesgo de sesgo de digitacion se utilizara Excel con
control de validacion de datos. La mitigacién del sesgo de informacion se excluird aquellos
pacientes con informacion perdida mayor del 10% respecto a la tabla de variables. La
recoleccion de la informacidn fue Unica y exclusivamente por el investigador principal y el
coinvestigador, realizando doble verificacion. Al finalizar se tomaron pacientes al azar y se

realizo la trazabilidad de los datos recolectados.
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Alcances y limites de la investigacion:

La Poblacién objeto fueron todos los pacientes ingresados a clinica cardiovascular
Colsubsidio con diagnoéstico de infarto agudo de miocardio, periodo comprendido desde
febrero de 2024 y octubre 31 de 2024. Se realizo caracterizacion del perfil tiroideo TSH y
T4L en pacientes con infarto agudo de miocardio, estudiamos la asociacion entre alteracion
del perfil tiroideo y la presencia de arritmias auriculares o ventriculares en estos pacientes.
La variable independiente seleccionada fue la alteracion del perfil tiroideo, como variable
dependiente fue el desarrollo de arritmias cardiacas durante la hospitalizacion. El disefio del
estudio fue observacional de corte transversal con componente analitico, prospectivo. Para

el andlisis estadistico usamos el programa estadistico JAMOV1'y OpenEpi.

La investigacion se pudo ver limitada por perdida de datos, laboratorios y las mismas

historias clinicas, no se realiz6 analisis de mortalidad pues no es el objetivo del estudio.

Resultados, productos y potenciales beneficiarios

e Productos esperados relacionados con la generacion de conocimiento: exponer los
hallazgos encontrados en nuestro estudio y publicarlos en revista médica indexada
con el fin de socializar y demostrar nuestra experiencia en dicha patologia.

e Productos esperados conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica:
servir de estudio base y de referencia en futuros estudios en Colombia que incluyan
infarto agudo de miocardio, perfil tiroideo y arritmias cardiacas.

e Productos esperados dirigidos a la apropiacion social del conocimiento cientifico: se
espera generar fortalecimiento y apropiacion del estudio para dar razon y solicitar
de rutinaria el perfil tiroideo en todo paciente con infarto agudo de miocardio. Se
pretende dar consciencia a la poblacion con cardiopatia isquémica de informar,
solicitar y crear adherencia al tratamiento médico si se detectan alteraciones en el

perfil tiroideo.
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Tabla 2: Impacto esperado de la investigacion.

Impacto esperado Plazo Indicador verificable
Servir de estudio base y de |6 meses | Aumento de los reportes de caso
referencia en futuras revisiones de
caso en la institucién
Incrementar  en la literatura | 6 meses Articulo cientifico

informacion sobre esta patologia
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1. Resultados

Métodos y resultados:

El presente estudio es de caracter cuantitativo de cohorte transversal con intencion
analitica, posterior a la aprobacion del comité técnico cientifico y de ética por parte de la
institucion, se procedio a la recoleccion de datos de forma prospectiva, desde febrero 2024
hasta octubre 2024, una vez depurados los datos, tabulados y verificado los criterios de
inclusion, exclusién, se obtuvo una muestra de n = 203 pacientes para el analisis final. Las
variables cuantitativas continuas se presentaron como media, desviacion estandar (SD),
minimo y maximo, se compararon utilizando la prueba t de Student para muestras
independientes, se utilizo la prueba de Shapiro-Wilk para normalidad nivel de significancia
mayor que 0,05, todas las variables representadas en la tabla 3 tienen normalidad. Para las
variables no paramétricas, se utilizaron medianas y rangos intercuartilicos, comparandose
con la prueba U Mann-Whitney. Las variables categdricas se presentan como recuentos y
proporciones (%), se compararon con la pruebat de Student y y2. Los resultados se
informaron como razén de riesgo (OR) e intervalos de confianza (IC) de 95 %. La
significacion estadistica se defini6 como un valor de p < 0,05. Todos los anélisis

estadisticos se realizaron con el paquete estadistico JAMOVI y openEpi.

Las caracteristicas clinicas, paraclinicas graficadas en la tabla 3 mas significativas, la edad
promedio fue 63.38 afios con un minimo de 24 y méaximo de 88 afios, la muestra analizada
tiende al sobrepeso 85 pacientes (41,8%), el crecimiento de auricula izquierda cuantificado
por volumen indexado la media fue 26,6 tendiente al crecimiento auricular izquierdo. La
media de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo por ecocardiografia fue 47,7%.
Los valores paraclinicos asociadas con el desenlace, la TSH cuya media fue 3,7 Ul/ml,
minima 0,3 maxima 37,2 Ul/ml valor de p <0,001, T4 libre media 1,24 ng/dl minimo de
0,19 maxima 4,36 p <0,001, el biomarcador cardiaco seleccionado fue la troponina T de
alta sensibilidad media 1441 pg/ml, minimo de 4,8 maximo 50000 pg/ml. Los niveles de
troponina T reflejan la gravedad del dafio miocardico, estos fueron usados para diagnosticar
el IAM.
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Tabla 3: Caracteristicas clinicas y paraclinicas.

Shapiro-Wilk

Media DE Minimo Maximo w p
Edad 63.38 11.464 24 88 0.992 0.300
Peso 71.51 13.293 42 123 0.967 <.001
IMC 26.42 4.166 15.60 41.10 0.966 <.001
Volumen indexado de 26.66 11.833 9 75 0.867 <.001
auricula Izq.
FEVI % 47.79 12.226 10 70 0.974 <.001
TSH 3.74 4.059 0.030 37.29 0.632 <.001
T 4 libre 1.24 0.355 0.190 4.36 0.694 <.001
Troponina T de alta 1441.71 4391.23 4.820 50000 0.317 <.001
sensibilidad
Colesterol total 179.50 55.654 59 378 0.975 0.001
Colesterol HDL 40.30 11.537 17.00 95.00 0.907 <.001
Colesterol LDL 116.04 47.603 10 298 0.976 0.002
Triglicéridos 167.89 93.101 43 571 0.858 <.001
Hemoglobina glicada 6.22 1.550 4.50 15.40 0.667 <.001
Creatinina 1.20 1.518 0.40 16.50 0.285 <.001
Nitrégeno ureico en 19.45 9.127 7.40 66.10 0.789 <.001
sangre
Sodio sérico 139.27 2.865 125 146 0.937 <.001
Potasio sérico 4.17 0.499 3.00 6.40 0.938 <.001
Calcio sérico 9.08 0.514 7.80 10.70 0.982 0.009
Magnesio sérico 2.00 0.290 1.20 3.80 0.790 <.001
Leucocitos séricos 8484.09 2749.469 2720 18020 0.961 <.001
Hemoglobina 14.94 1.988 9.70 19.70 0.970 <.001
Hematocrito 43.64 5.648 24.60 58.20 0.978 0.003
Plaquetas 240738.36 65938.842 92000 460000 0.980 0.006
Dias en UCC 4.41 3.310 1 20 0.841 <.001
Dias hospitalizacién 8.12 5.306 2 27 0.864 <.001

total



Dentro de las caracteristicas demograficas (Tabla 4) se hallo que, la enfermedad coronaria
en la muestra evaluada fue mas representativa en hombres con un total de 154 (75,95%)
pacientes, esta alta proporcion es correspondiente a nuestras estadisticas institucionales
donde es también mas frecuente la enfermedad coronaria en hombres. La comorbilidad mas
frecuente fue la hipertension arterial 125 (61,65%) pacientes, seguido de la dislipidemia 81
(29,9%) pacientes. EI IAM sin ST fue la variante méas hallada 141(69,8%) pacientes,
seguido del IAM con ST 62(30,5%). La intervencion coronaria percutanea primaria fue la
alternativa terapéutica mas usada 75(36,9%), frente a 58(28,5%) llevados a cirugia de

revascularizacion miocéardica.

Hubo 62 (30,5%) de pacientes con alteracion del perfil tiroideo, siendo el hipotiroidismo
con 54 (26,6%) la alteracién mas frecuente. El desarrollo de arritmia cardiaca se presento
en 39 (19,2%) pacientes, siendo la fibrilacion auricular la arritmia mas frecuente 26
(12,8%), la taquicardia ventricular fue la arritmia maligna que méas se presentd 14 (6,9%).
Para el diagnostico de arritmias cardiacas se realizd en los pacientes electrocardiograma de
12 derivaciones. Llama la atencion la mortalidad hallada 7 (3,4%) para esta cohorte de 8

meses.
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Tabla 4: caracteristicas demograficas

caracteristicas demograficas n 203 (%)
Género Masculino 154 (75.9)
Sobrepeso 85 (41.9)
Obesidad 37 (18.2)
Antecedentes de diabetes mellitus 55 (27.1)
Antecedentes de HTA. 125 (61.6)
Antecedentes de enfermedad coronaria 41 (20.2)
Antecedentes de dislipidemia 81 (39.9)
Alteracion del perfil tiroideo 62 (30.5)
Hipotiroidismo de novo 54 (26.6)
Hipertiroidismo de novo 8 (3.9)
IAM con ST 62 (30.5)
IAM sin ST 141 (69.8)
IAM arterioesclerético 128 (63.1)
1AM trombdtico 23 (11.3)
Intervencién percutanea de infarto 75 (36.9)
Cirugia de derivacion coronaria 58 (28.6)
Arritmia cardiaca 39 (19.2)
Fibrilacién auricular. 26 (12.8)
Fluter auricular 1(0.5)
Taquicardia o fibrilacion ventricular 14 (6.9)
Muerte hospitalaria por cualquier causa 7(3.4)

A todos los pacientes se les realizo arteriografia coronaria tabla 5, las coronarias sin
lesiones angiograficamente significativas representaron 125 (61,6%) pacientes,
considerandose una alta proporcion de cateterismo sanos e interpretados como angina de la
microvasculatura coronaria e injuria miocardica en otros casos. La arteria coronaria con
mayor compromiso fue la descendente anterior tanto sola como en combinacion con otros

vasos, seguida de la arteria coronaria derecha 23 (11,3%).
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Tabla 5: Arteriografia coronaria y Vaso intervenido percutaneo

Arteriografia coronaria y Vaso intervenido percutaneo n 203 (%)
Coronarias sanas 125 (61.6)
Tronco comun y circunfleja 1(0.5)
Descendente anterior 21 (10.3)
Descendente anterior y obtusa marginal 1 1(0.5)
Descendente anterior, obtusa marginal 1y coronaria derecha 1(0.5)
Descendente anterior y coronaria derecha 2(1.0)
Descendente anterior y 1° diagonal 2(1.0)
Descendente anterior, 1°diagonal y circunfleja 1(0.5)
Descendente anterior, 1° diagonal y coronaria derecha 1(0.5)
Descendente anterior y circunfleja 6 (3.0)
Descendente anterior y coronaria derecha 5(2.5)
1° diagonal 1(0.5)
Circunfleja 7(3.4)
Circunfleja y coronaria derecha 5(2.5)
Obtusa marginal 1 1(0.5)
Coronaria derecha 23 (11.3)

Para el analisis bivariado se utilizo tablas de contingencia 2*2 seleccionamos como variable
independiente la alteracion del perfil tiroideo y como variable dependiente el desarrollo de
cualquier tipo de arritmia cardiaca. Se calcul6 el OR como medida de asociacion, intervalo

de confianza 95% (grafico 1).
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Grafico 1: recuento comparativo entre variable independiente alteracion del perfil

tiroideo y variable dependiente desarrollo de arritmia cardiaca
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Se realiz6 un seguimiento de estos pacientes desde el momento de ingreso a la unidad de
cuidado coronario y hasta el alta hospitalaria. La media de estancia hospitalaria en unidad
de cuidado coronario fue 4,4 dias DE 3,3, la estancia hospitalaria total media de 8,1 dias
DE 5,3 p <0,001. Existe una asociacion débil entre pacientes con infarto agudo de
miocardio, alteracion del perfil tiroideo y el desarrollo de cualquier arritmia cardiaca OR de

1,2. Sin embargo, el IC a 95% cruza la unidad restando significancia estadistica. Tabla 6.
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Tabla 6: Medidas de Asociacion exactas IC 95%. Variable independiente: alteracién perfil

tiroideo, variable dependiente fibrilacion auricular

Prueba Valor Valor p (1-cola) Valor p (2-cola)
Chi cuadrado 0.1773 0.3368 0.6737
Valor Inferior, Superior

Riesgo de fibrilacion auricular 20.97% 12.55,32.77
Riesgo en No fibrilacion auricular 18.44% 12.85,25.7
Riesgo Total 19.21% 14.35,25.21
OR 1.23 0.6272,2.062
Diferencia de Riesgo 2.528% -9.457, 14.51
Fraccion etiologica en poblacion 4.019% -15.03, 23.07
Fraccion etiologica en expuestos 12.06% -59.44, 51.49

Después del ajuste de variables, en el modelo de regresién lineal maltiple el paciente con
fibrilacién auricular tiene mayor riesgo de fallecer en OR 14,3 IC 95% entre 1,433 y 143.
Sin embargo, el intervalo de confianza es amplio. A su vez estos pacientes tienen mayor
estancia hospitalaria en unidad de cuidado coronario OR 1,4 IC 95% entre 1,2 y 1,7 frente

a los que no desarrollan fibrilacion auricular.

Discusion:

La alteracion enddgena de las hormonas tiroideas tiene como resultado efectos
cronotrépicos negativos, afectando la contractilidad y estructura del miocardio, siendo mas
propensos a taquiarritmias auriculares (18,19) en especial en pacientes con infarto agudo de
miocardio. Izkhakov et al (12), encontraron que la prevalencia de disfuncion tiroidea fue de
hasta el 40% en pacientes cardiacos sometidos a angiografia coronaria y siguieren
evaluacion rutinaria del perfil hormonal tiroideo. Sin embargo, las pautas actuales no
recomiendan la evaluacion rutinaria de la funcion tiroidea en pacientes con enfermedad

coronaria (16). Diversos estudios asocian la fibrilacion auricular con el hipotiroidismo
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(11), al revisar los intervalos de confianza de dichos estudios cruzan la unidad, no dejando

en claro si es posible asocial el hipotiroidismo con la fibrilacion auricular.

El presente estudio evalué a todos los pacientes con infarto agudo de miocardio tanto con y
sin elevacion del ST, se estudid en todo el perfil tiroideo TSH y T4 libre, medidos al
ingreso a la unidad de cuidado coronario, documentando 30,5% de los pacientes tuvieron
alteracion en la medicion sanguinea de hormonas tiroideas, de ellos, el analisis estadistico
cuales tuvieron como desenlace cualquier tipo de arritmia dentro de la hospitalizacion.
Hubo asociacion positiva entre estas OR de 1,2. Sin embargo, el intervalo de confianza
95% cruza la unidad. En nuestro estudio el hipotiroidismo fue la alteracion mas frecuente
hallada, la arritmia que se presentd con mayor frecuencia fue la fibrilacion auricular

corroborando lo hallado por Izkhakov (12).

Dado el hallazgo del hipotiroidismo en pacientes con infarto agudo de miocardio, los
autores del presente estudio sugieren tomar de rutina TSH y T4 libre, se ha visto que las
hormonas tiroideas afectan ampliamente los procesos fisioldgicos, patoldgicos del sistema
cardiovascular y estan asociadas con la aterosclerosis coronaria (8,9). Todos los pacientes
en posoperatorio de cirugia de derivacién coronaria recibieron amiodarona profilactica para
fibrilacién auricular, dado que el uso de amiodarona no impacta en desarrollar o no de
fibrilacién auricular (20), no se tuvo en cuenta dicha variable de confusion para el analisis
de los resultados. En la muestra estudia de encontr6 una mortalidad del 3,4%, Quian et al
mencionan la asociacién y mayor riesgo de mortalidad debido a disfuncion tiroidea (19).
Sin embargo, se requieren de mas estudios para confirmar dicha asociacion. Los resultados
de nuestro estudio se podrian extrapolar a la poblacion de similares caracteristicas

analizadas.

Este estudio tiene varias fortalezas. Es el primero en evaluar los resultados exclusivamente
en pacientes con infarto agudo de miocardio establecido, el disefio prospectivo significo
que todas las variables relevantes se pudieron recopilar de manera estructurada, su analisis
estadistico con rigor metodoldgico es otra de las fortalezas. Es de resaltar que se analizaron
203 muestras de TSH y T4 libre con el mismo equipo de inmunoensayo para todas.
Ademas, el estudio tiene una fortaleza en el hecho de que se logré una muestra significativa

de pacientes teniendo en cuenta que se realiz6 solo en un centro de atencidn coronario.
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Limitaciones del estudio

Este estudio tuvo varias limitaciones. En primer lugar, fue prospectivo y observacional, por
lo que los posibles factores de confusion y el sesgo de seleccidon no pudieron eliminarse por
completo. En segundo lugar, cuando los pacientes sufren 1AM, la secrecion de hormona
tiroidea fluctuara en la fase temprana de la enfermedad y disminuira en los primeros 2-3
dias después del evento isquémico, en este estudio, las pruebas de funcion tiroidea solo se
realizaron en el ingreso del paciente y no se repitieron. En tercer lugar, los medios de
contraste yodados pueden influir en la funcidn tiroidea. En este estudio, la funcion tiroidea
de algunos pacientes se evalué después del uso de medios de contraste yodados porque
necesitaban arteriografia coronaria de emergencia. Finalmente, el tamafio de muestra n 203
y el nimero bruto de eventos desenlace en este estudio fue pequefio, lo que puede ser una

limitacidn en la interpretacion general de los resultados del estudio.
Conclusiones

La alteracion del perfil tiroideo TSH y T4 libre es relativamente comdn en pacientes
ingresados con IAM, las alteraciones en el perfil tiroideo estdn intimamente relacionadas
con cardiopatias, en especial la cardiopatia isquémica, esta puede empeorar la gravedad si
no se detecta la alteracién hormonal y no se trata. Si el paciente tiene infarto agudo de
miocardio presenta 1,2 veces mas de riesgo de desarrollar arritmia cardiaca en presencia de
alteracion del perfil tiroideo. Se requieren mas estudios con tamafio muestral mas grande

para establecer dicha asociacion.
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7. Aspectos éticos

El estudio se realiz6 dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos segun la declaracion de Helsinki numero 64 Asamblea General, Fortaleza,
Brasil octubre 2013 vigente en el momento de la investigacion. Ley 23 de 1981 de ética
médica segun la legislacion para Colombia. El proyecto de investigacion surgié ante la
necesidad de caracterizar los pacientes ingresados a hospitalizacion en clinica
cardiovascular Colsubsidio en Bogotd D.C. Con el diagndstico de infarto agudo de
miocardio reciente, que cumplieron con los criterios de inclusion, exclusion del presente
estudio. Se obtuvo visto bueno del comité técnico cientifico y de ética de Colsubsidio
namero de aval: 349-1 del 13 de febrero de 2024. Los datos obtenidos fueron de uso
anonimo, confidencialidad, en ningin momento se revelo la identidad del paciente y no se
manejaron datos sensibles dentro de la investigacion. Los hallazgos atipicos que se
encontraron fueron debidamente informados, para su correcta identificacién y toma de

decision clinica por parte de su médico tratante.

Se tuvo en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia Resolucion
8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la investigacion en
seres humanos”. La presente investigacion fue clasificada dentro de la categoria sin riesgo,
ya que no se vio perjudicado en ningin momento el debido tratamiento del paciente, asi
como tampoco el factor pronéstico del paciente. La fuente de recoleccion de datos fue

secundaria.

Se limito el acceso de los instrumentos de investigacion Unicamente a los investigadores
segun Articulo 8 de la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, solo los
investigadores y tutor metodologico tuvieron acceso a la base de datos. Nos adherimos a la
Resolucion 2378 de 2008 por la cual se adoptan las Buenas Préacticas Clinicas para las
instituciones que conducen investigacion en seres humanos, el tratamiento de la historia
clinica fue salvaguardado por la Resoluciéon 839 de 217 la cual establece normas para el

manejo de la Historia Clinica. Los datos se conservardn anonimizados en disco duro
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institucional de la Universidad del Rosario por 5 afios condados a partir de la fecha de

publicacién, bajo la custodia del investigador principal.

Seré responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva, confidencialidad
la informacion contenida en las historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente,
asi como la proteccion de datos regulados por la Ley 1581 de 2012 respecto a la proteccién
de datos personales. Todos los integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar
informacidn sobre el estudio a entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo
siempre y cuando sean de indole académica, cientifica, preservando la exactitud de los
resultados, haciendo referencia a datos globales mas no a pacientes o instituciones en

particular.

Se mantendra absoluta confidencialidad, se preservara el buen nombre institucional y
profesional. El estudio se realiz6 un manejo estadistico imparcial y responsable. No existe
ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse. Los
datos y base de datos fueron recolectados por el investigador y registrado en tabla de datos
para su posterior analisis estadistico, e independiente de sus resultados estos seran
publicados en revista académica cientifica indexada o en el repositorio de la universidad del

Rosario.
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8. Administracion del proyecto

8.1 Presupuesto

Tabla 7: presupuesto

RUBROS FUENTE DE TOTAL
FINANCIACION
Horas laboradas por investigador Autor $8.000.000
principal
Insumos Autor $ 250.000

Valor TSHy T4 libre Autor $ 21.000.000
Asesor estadistico Autor $ 1.500.000
Gastos de publicacion Autor $8.000.000
TOTAL Autor $ 38.750.000
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8.2 Cronograma

Actividades Mzo

Ab

Ma

Jun

Jul

Jul

Ago

Sep

Sep

Oct

Oct

Nov

Nov

Nov

Dic

Dic

Dic

Sometimien
to del
protocolo al
comité
técnico
cientifico y
de ética
Piloto de
formatos de
recoleccion
de
informacion

Recoleccion
de
informacion

Tabulacién
de los datos

Analisis de
los datos

Redaccion
de informe
final

Entrega de
primer
borrador de
articulo

Entrega
Articulo
final
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