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RESUMEN

Introduccion y objetivo: El cancer de tiroides es el tipo de cdncer mas comun entre
las enfermedades endocrinas malignas y su incidencia ha aumentado en las ultimas
tres décadas. nuestro objetivo es caracterizar a los pacientes con cancer de tiroides
gue consultaron al Hospital Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva.

Material y método: Presentamos un estudio observacional de 209 pacientes con
diagnéstico de cancer de tiroides, hospitalizados en el Hospital Hernando
Moncaleano Perdomo de Neiva desde el dia primero de enero de 2010 hasta el final
del primer trimestre del 2017.

Resultados: El estudio incluyé 180 mujeres (86%), 29 hombres (14%), con una
media de edad de 50 afios. La distribucion por tipo de cancer fue: papilar (75%),
folicular (11%), medular (1,4%), anaplasico (1%) y esclerosante (0,5%). El cancer
papilar reporté el mayor nimero de recurrencias (9,6%), presentd mas metastasis
(10 casos) y estuvo presente en mayor frecuencia en todos los estadios,
especialmente en el estadio | (23 casos). La mayoria de las resecciones parciales
se realizaron en pacientes con estadio | (29%). Los estadios que mas se
intervinieron con reseccion total fueron el | (15%), 11l (15%) y IVA (13%). La cirugia
total fue la mas utilizada (54%), practicandose en el 71% de los pacientes con
cancer folicular, 56% papilar y en todos los casos de cancer anaplasico (2). Se hizo
uso de la terapia con radioyodo en el 27 % de los pacientes con cancer folicular y
26% con cancer papilar. Esta se utilizé asi en los diferentes estadios: | (27%), Il
(38%), Il (35%), IVA (35%), IVC (75%). ElI 29% y 23% de los pacientes con
resecciones quirlrgicas parciales y totales respectivamente, hicieron uso de la
terapia con radioyodo.

Discusion / conclusiones: Nuestros hallazgos muestran un patrén compatible con lo
descrito en la literatura, el género femenino y la quinta a sexta década de la vida
son la poblacion mas afectada, el carcinoma papilar es el mas frecuente y el pilar
de su tratamiento, al igual que el del carcinoma folicular es la cirugia total y la terapia
con radioyodo.

PALABRAS CLAVE: Cancer de tiroides; Carcinoma folicular; Carcinoma papilar;
Carcinoma medular; Carcinoma esclerosante, Carcinoma anaplasico;
Tiroidectomia; Terapia con radio yodo.



ABSTRACT

Introduction and objective: Thyroid cancer is the most common type of cancer
among endocrine malignancies and its incidence has increased in the last three
decades. Our objective is to characterize patients with thyroid cancer who consulted
the Hospital Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva.

Material and method: We present an observational study of 209 patients diagnosed
with thyroid cancer, hospitalized in the Hospital Hernando Moncaleano Perdomo de
Neiva from the first day of January 2010 until the end of the first quarter of 2017.

Results: The study included 180 women (86%), 29 men (14%), with an average age
of 50 years. The distribution by type of cancer was: papillary (75%), follicular (11%),
medullary (1.4%), anaplastic (1%) and sclerosing (0.5%). Papillary cancer reported
the highest number of recurrences (9.6%), presented more metastases (10 cases)
and was present more frequently in all stages, especially in stage | (23 cases). The
majority of partial resections were performed in patients with stage | (29%). The
stages with the most total resection were | (15%), Il (15%) and VAT (13%). Total
surgery was the most used (54%), practiced in 71% of patients with follicular cancer,
56% papillary and in all cases of anaplastic cancer (2). Radioiodine therapy was
used in 27% of patients with follicular cancer and 26% with papillary cancer. This
was used in the different stages: | (27%), Il (38%), 11l (35%), VAT (35%), IVC (75%)).
29% and 23% of patients with partial and total surgical resections, respectively,
made use of radioiodine therapy.

Discussion / conclusions: Our findings show a pattern compatible with what is
described in the literature, the female gender and the fifth to sixth decade of life are
the most affected population, papillary carcinoma is the most frequent and the pillar
of its treatment, Same as follicular carcinoma is total surgery and radioiodine
therapy.

KEY WORDS: Thyroid cancer; Follicular carcinoma; Papillary carcinoma; Medullary
carcinoma; Sclerosing carcinoma, anaplastic carcinoma; Thyroidectomy; lodine
radio therapy.



INTRODUCCION

El cancer de tiroides es el tipo de cdncer mas comun entre las enfermedades
endocrinas malignas y su incidencia ha aumentado en las Ultimas tres décadas;
ademas, la falta de datos relacionados a esta patologia a nivel local y nacional
impulsaron la realizacion de este estudio cuyo objetivo principal es caracterizar el
grupo de pacientes que consultaron en el HUMP de Neiva, para lograr esto se
describiran la frecuencia de variables sociodemogréaficas y patolégicas de los
pacientes incluidos en el estudio con diagndstico de cancer de tiroides atendidos
entre 2010 y el primer trimestre del 2017. Se tuvo limitaciones con una gran parte
de las historias clinicas, pues la informacién era incompleta.
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1. JUSTIFICACION

En la actualidad, el cancer de tiroides es el tipo de cancer mas comun entre las
enfermedades endocrinas malignas y su incidencia ha aumentado en las ultimas
tres décadas, lo que lo ha llevado a ser el quinto cancer mas diagnosticado de novo
en mujeres y la quinta causa de cancer en Estados Unidos como resultado del
aumento de la utilizacion de imagenes de diagndstico y vigilancia y otros posibles
factores relacionados. Debido al aumento en su incidencia, es importante conocer
el comportamiento y el manejo del cancer de tiroides en nuestra region.

La falta de datos relacionados a esta patologia a nivel local y nacional impulsaron
la realizacion de este estudio cuyo objetivo principal es caracterizar el grupo de
pacientes atendidos en el HUHMP de Neiva entre 2010 y el primer trimestre del
2017 con diagndstico de cancer de tiroides, mediante la evaluacion retrospectiva de
variables clinicas y sociodemograficas. Con base en nuestra experiencia podremos
compararla con otros grupos y con lo descrito en la literatura y de esa manera poder
aplicar los resultados en guias de manejo locales.
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2. ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

En este capitulo se incluyen diferentes articulos que se han realizado sobre el tema
de investigacion, de caracter nacional e internacional. Dentro de la literatura
indagada se encontrd que el cancer de tiroides sigue aumentando en incidencia en
todo el mundo, principalmente como resultado del aumento de la utilizacién de
imagenes de diagndstico y vigilancia. El cancer de tiroides es el quinto cAncer méas
comun en las mujeres en los EE.UU., y se estima que mas de 62 000 nuevos casos
se produjeron en hombres y mujeres en 2015. Por lo tanto, la mayoria de los
profesionales se encontraran con un paciente con esta enfermedad en algun
momento de su carrera. (1)

Segun su presentacion clinica, los crecimientos de la glandula tiroides pueden
clasificarse en nédulos tiroideos (forma benigna en la mayoria de las ocasiones),
carcinomas derivados de células - C neuroendocrinas (o cancer medular de tiroides,
1 — 2%) y derivados de foliculos, los cuales se dividen en canceres anaplésicos
(méas agresivos, <1%) y canceres diferenciados (95% de todos los canceres de
tiroides), estos ultimos se dividen a su vez en papilares, foliculares y su subtipo, el
de células de Hurthle. El cancer papilar de tiroides es el subtipo mas comuny el de
mejor prondstico, su metastasis es mas comunmente a nddulos linfaticos y menos
comun a pulmones; mientras tanto, el cancer folicular y el poco diferenciado son de
alto riesgo y tienden a hacer metéstasis via hematdgena a lugares distantes,
principalmente pulmén y hueso. (1)

En los ultimos afios se han dado grandes avances en la medicina molecular,
reconociendo los genes mutados que estan implicados en el desarrollo de las
células cancerigenas. Es asi como en algunos lugares, donde es posible, se esta
optando por tratamientos direccionados a modular estos genes, dejando a un lado
los tratamientos tradicionales mas drasticos como la cirugia y la radiacién con yodo,
sin embargo, aun queda un amplio trecho por recorrer y se espera que la
investigacién siga progresando en esta direccién a un buen ritmo. (1)

Como se menciond antes, los tipos de cancer de tiroides se dividen segun histologia
y caracteristicas generales en papilar, folicular, medular y anaplasico. Su
clasificacion mas aceptada se explica determinando el estadio en el que se
encuentra. La clasificacion, propuesta por la 6ta edicion del American Joint
Committee on Cancer (AJCC)/ International Union Against Cancer (UICC) se basa
en el TNM utilizado en la mayoria de los canceres. (1)
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Teniendo esto claro, se puede hacer alusion a los métodos imagenologicos
empleados en la evaluacion del cancer primario de tiroides, realizada principalmente
por ultrasonido y ultrasonido guiado con aspiracion citolégica de aguja fina y, con
menor frecuencia por su inferioridad, la tomografia computarizada y la resonancia
magneética nuclear. Luego de que se visualiza la tumoracion y se le da un estadio
(T1 - 4b), se pasa a evaluar la presencia de metéstasis a nédulos linfaticos, siendo
aun los mejores métodos la ultrasonografia y la ultrasonografia con aguja fina. (2)

Después de que esta metastasis ha recibido también su estadio, se habla de lo
concerniente al tema de esta investigacion: la imagenologia en la metastasis
distante. El carcinoma folicular tiene una mayor propension a la diseminacion
hematdgena que el papilar (21 — 33% vs. 2 — 14%). Las metastasis a distancia de
los carcinomas diferenciados de tiroides tienen un prondstico mas favorable que las
de otros 6rganos. Aproximadamente el 7% de los pacientes con canceres de tiroides
diferenciados tienen metastasis a distancia en la presentacion, y en algunos
pacientes la metastasis a distancia puede ser el sintoma de presentacion. El sitio
mas comun de metastasis distantes de carcinomas diferenciados son pulmén
(50%), hueso (25%), pulmén y hueso (20%), seguido de otros sitios (5%). Las
metastasis distantes del carcinoma medular estan presentes en 25% de los
pacientes, y también pueden implicar el higado, donde los depésitos sobre la
superficie del higado son notoriamente dificiles de diagnosticar por imagen y pueden
requerir la laparoscopia y biopsia. Las metastasis distantes del carcinoma
anaplasico son aun mas frecuentes, siendo encontradas en el 40% de los pacientes.

(2)
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Hoy en dia el cancer de tiroides es el tipo de cancer mas comdn entre las
enfermedades endocrinas malignas y su incidencia ha aumentado en las dltimas
tres décadas, lo que lo ha llevado a ser el quinto cdncer mas diagnosticado de novo
en mujeres y la quinta causa de cancer en Estados Unidos como resultado del
aumento de la utilizaciéon de imagenes de diagndstico y vigilancia y otros posibles
factores relacionados comentados mas adelante. De acuerdo a la presentacion
clinica del cancer de tiroides este se divide en varios tipos, siendo uno de ellos el
cancer diferenciado de tiroides (CDT) sobre el cual trata nuestro proyecto de
investigacion. EI CDT es la forma mas frecuente de céncer de tiroides,
representando el 95% de ellos, se subdivide en cancer papilar y folicular, el primero
es el subtipo mas comun y de mejor prondstico con metastasis usualmente limitada
a nodulos linfaticos, en contraste el cancer folicular es la forma mas agresiva del
grupo por hacer metastasis via hematdégena a lugares distantes, principalmente
pulmén (50%) y hueso (25%).

El lugar de estudio en donde se realiza este trabajo es el centro mas importante de
referencia para todo el sur de la region, el Hospital Universitario de Neiva Hernando
Moncaleano Perdomo (H.U.N.). Es un centro hospitalario publico, situado en la
ciudad de Neiva (Colombia), que presta servicios de salud hasta la alta complejidad.
Ademas es el centro de practicas para los estudiantes de la facultad de salud de
la Universidad Surcolombiana, donde se ejercen los programas académicos de
pregrado: medicina y enfermeria; y de postgrados: Enfermeria nefrolégica e
urologia, epidemiologia, Cuidado Critico (enfermeria), anestesiologia y
reanimacion, cirugia general, ginecologia y obstetricia, medicina interna, pediatria,
gerencia en servicios de salud y seguridad social, auditoria de la calidad en salud,
enfermeria nefrolégica y urologica y psicologia de la Salud. (3) la falta de
informacién sobre esta patologia motivo a los investigadores a querer saber cudl
era el comportamiento sociodemografico y patolégico del mencionado cancer.

En cuanto a la poblacién la componen pacientes atendidos en ambos centros
asistenciales de salud entre el afio 2010 hasta el primer trimestre del 2017. Por tal
razén el numero de pacientes que a diario consultan es grande y provenientes de
diferentes regiones, por lo cual es importante tener certeza de los datos
epidemioldgicos asociados al cancer de tiroides en Neiva; y tener esta informacion
disponible para la comunidad cientifica de la region y contribuir a conocer el
comportamiento de esta enfermedad y la forma en que se controlan los pacientes
con patologia relacionada a la discutida en este trabajo. (1,2,4)
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Entre el 2007 — 2011 en Colombia se presentaron 247 casos de cancer de tiroides
al afio en hombres y 2201 en mujeres, con una prevalencia estimada de 224 casos
al afio en hombres y 1985 en mujeres; 1086 casos a los 5 afios para hombres y
9573 para mujeres, con una mortalidad de 56 personas por afio para hombresy 163
para mujeres. Para el Huila en el mismo periodo de tiempo se dio una incidencia
estimada anual de 6 casos para hombres y 24 casos para mujeres, una prevalencia
estimada anual de 6 casos en hombres y 22 en mujeres y de 30 a los 5 afios para
hombres y 108 para mujeres con una mortalidad estimada anual de 1 caso para
hombres y 4 para mujeres. (5)

Por esta situacion la pregunta de investigacion es:

¢, Cual es la frecuencia de las variables clinicas y sociodemograficas del cancer de
tiroides en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva?
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4. OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO GENERAL

Caracterizar el grupo de pacientes que consultaron en el Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva, cuyo diagndstico final fue el de cancer
de tiroides en el periodo comprendido entre 2010 y el primer trimestre del 2017.

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
Describir la frecuencia de las variables sociodemograficas de la poblacion con
cancer de tiroides.

Identificar el tipo de cancer mas frecuente de acuerdo a la edad y género.

Establecer cual es el tipo de cancer que mas metastasis a pulmoén y recurrencias
presenta.

Identificar qué tipo de cancer presenta estadios mas avanzados.

Establecer el tipo de cirugia mas comun realizada para la extirpacién del tumor, total
o parcial de la glandula tiroides.

Establecer el tipo de cirugia realizada segun el estadio de cancer de tiroides.

Establecer cual es el tipo de cancer que mas se asocia a tiroidectomia parcial y
total.

Establecer la frecuencia del uso de escanografia con radio yodo asociado al tipo de
cancer, estadio del cancer y el tipo de cirugia.
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5. MARCO TEORICO

5.1. GENERALIDADES

Actualmente el cancer de tiroides es el tipo de cancer mas comun entre las
enfermedades endocrinas malignas y su incidencia ha aumentado en las ultimas
tres décadas, lo que lo ha llevado a ser el quinto cancer mas diagnosticado de novo
en mujeres y la quinta causa de cancer en estados unidos, por encima incluso de
todas las leucemias juntas, el cancer de esofago, ovario, Utero, pancreatico, etc.
Gracias a estudios anteriores se sabe que este cancer es causado por mutagenos
muy poderosos como la luz ultravioleta, el cigarrillo y la exposicion a radiacion
ionizante; en general toda persona debe evitar este tipo de mutagenos debido a que
no solo pueden llegar a causar cancer de tiroides algunos de estos estan asociados
a otros tipos de canceres.

Hablando especificamente del cancer de tiroides es importante saber que se
pueden clasificar segun su presentacion clinica en:
Nodulos tiroideos (forma benigna).

Carcinomas derivados de células - C neuroendocrinas (o cancer medular de tiroides,
1 - 2%).

Carcinomas derivados de células foliculares, que a su vez se dividen en: canceres
anaplasicos (mas agresivos, <1%) y canceres diferenciados (95% de todos los
canceres de tiroides). estos ultimos se dividen en:

e Papilares: subtipo mas comun y de mejor prondstico. Metastasis mas comun a
nodulos linfaticos y poco a otros lados.

e Foliculares: son de alto riesgo y tienden a hacer metastasis via hematdgena a
lugares distantes, principalmente pulmén (50%) y hueso (25%).

5.2. BASES MOLECULARES DE LA ENFERMEDAD

Se sabe que los mutagenos de los que se hablaba previamente inducen cambios
en las células tiroideas, La patogénesis clasica del tumor la entendemos gracias a
estudios y revisiones hechas por personas que dedicaron su trabajo a observar
pacientes con cancer de tiroides y es de la siguiente manera: las acumulaciones de
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multiples mutaciones llevan a un proceso de diferenciacion celular que inicialmente
da como resultado carcinomas bien diferenciados (como el papilar y el folicular),
que después progresa a carcinomas pobremente diferenciados y no diferenciados
(anaplésico y medular).

Actualmente se conocen las bases moleculares involucradas en esta patologia; se
sabe que en la iniciacion y progresion de cancer de tiroides estan involucradas
mutaciones que conllevan a la activacion de MAPK y PI3K-AKT (las vias de
sefalizacion mas estudiadas y las mas importantes en este escenario). La
activacion de MAPK es importante para la iniciacion de los primeros estadios del
carcinoma tiroideo y por lo tanto importante en la formacion de carcinoma papilar y
folicular. En esta via de sefializacion hay mutaciones en los sefalizadores
intracelulares RAS y BRAF y en la reorganizacion de los receptores de membrana
de tirosin kinasa RET (RET/PTC).

La activacion de PI3K-AKT es critica en el siguiente estadio de la patologia que es
la progresion a carcinomas poco diferenciados o no diferenciados a través de
mutaciones en el sefalizador RAS, PIK3CA y AKT1, inactivacion de genes
supresores de tumores como el PTEN que forman carcinomas anaplasicos y
medulares. El conocimiento de esta patologia se ha ampliado tanto que por primera
vez se habla y se recomiendan marcadores moleculares como BRAF y TERT para
determinar y estratificar el tipo de cancer del paciente, que sumados a datos
patolégicos y clinicos nos ayudaran en esta tarea. (6)

El tratamiento con cirugia, ablacion con radio yodo y la terapia de supresion de TSH
en la mayoria de pacientes ofrece una ratio de sobrevida de 97,7% en cinco afnos.
Sin embargo, las recurrencias en pacientes tratados ocurren en hasta 20% de los
pacientes y metastasis en aproximadamente el 10% a 10 afios. Algunos de estos
pacientes que hacen recurrencias locales y metastasis a sitios diferentes pierden la
habilidad para captar yodo por lo que hacen una enfermedad metastésica
refractaria, con una sobrevida muy pobre. (7)

5.3. METODOS DIAGNOSTICOS

En cuanto al diagnéstico que es lo que concierne a este trabajo de investigacion, la
ultrasonografia identifica lesiones de alto riesgo en cancer de tiroides y es el mejor
método para la valoracion de nddulos tiroideos. La ultrasonografia y el aspirado con
aguja fina guiada con ultrasonografia, son los métodos diagnosticos mas usados,
sin embargo, las pruebas histopatolégicas son inconclusas en 20 — 30% de los
casos, estas citologias sirven para discriminar entre tumores benignos y malignos.
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Si el examen citolégico es inconcluso se puede usar inmunohistoquimica para
calcitonina en aspirados celulares que puede llegar a aclarar el diagndstico. Existe
un método diagndstico molecular que pueden ayudar al diagnostico diferencial: el
test de AFIRMA es un clasificador de expresion de gen (GEC), la prueba tiene un
alto valor predictivo negativo y fue disefiado para identificar nédulos benignos entre
aquellos estudios histopatolédgicos inconclusos.

El carcinoma tiroideo papilar que sea de menos de 1 cm en su didmetro mayor es
catalogado como micro carcinoma papilar; esto ocurre en 30% de los adultos en
general y raramente se convierten en nodulos clinicamente significativos; Por lo
tanto, los micro carcinomas papilares no necesitan ser biopsiados a menos de que
haya invasién Extra tiroidea o metastasis en nddulos. Se emplea principalmente la
ultrasonografia y la aspiracién citolégica con aguja fina guiada por ultrasonografia
en la evaluacion primaria de las lesiones nodulares en la glandula. Hay que
mencionar que se puede usar la tomografia computarizada y la resonancia
magneética nuclear pero no son de mucha utilidad debido a su inferioridad y su
utilidad diagndstica. Luego de que se visualiza la tumoracion y se clasifica en un
estadio (T1 — 4b), se pasa a evaluar la presencia de metastasis a nédulos linfaticos,
siendo aun el mejor método la ultrasonografia y el aspirado de liquido con aguja fina
guiada con ultrasonografia.

En cuanto a la exploracion de metastasis distante, Los métodos utilizados para
encontrar estas metastasis son:

el escaneo de cuerpo completo con radio yodo (131 WBS).

la radiografia de térax (CXR).

la tomografia computarizada de térax (CT).

la tomografia por emision de positrones con captacion de fluorodeoxiglucosa (FDG
PET).

la tomografia por emisién de positrones (PET/CT).

El carcinoma folicular tiene una mayor propension a la diseminacion hematbégena
que el papilar y por tanto mayor taza de metastasis extra tiroidea (21 — 33% vs. 2 —
14%). Las metéstasis a distancia de los carcinomas diferenciados de tiroides tienen
un pronostico mas favorable que las de otros 6rganos. Aproximadamente el 7% de
los pacientes con canceres de tiroides diferenciados tienen metastasis a distancia
en la presentacion, y en algunos pacientes la metastasis a distancia puede ser el
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sintoma de presentacion. El sitio mas comun de metastasis distantes de carcinomas
diferenciados son pulmon (50%), hueso (25%), y otros sitios (5%). Las metastasis
distantes del carcinoma medular estan presentes en 25% de los pacientes, y
también pueden afectar al higado, donde los depdsitos sobre la superficie del
higado son notoriamente dificiles de diagnosticar por imagen y pueden requerir la
laparoscopia y biopsia. Las metastasis distantes del carcinoma anaplasico son aun
mas frecuentes, siendo encontradas en el 40% de los pacientes. En conclusion, es
importante determinar si la CXR es de utilidad o no en la practica clinica para objeto
de ahorrar tiempo valioso, dinero, evitar radiacion innecesaria al paciente (costo-
beneficio) debido a que la literatura no es muy clara en cuanto a este tema. (2)
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6. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicién Categorias Nivel de medicién Indicador
Identidad sexual, - Femenino Nominal Porcentaje
Género especialmente en relacion - Masculino
con la sociedad o la cultura
Tiempo trascurrido desde - <20 afios Razoén Porcentaje
Edad el momento del nacimiento - 20-29 afios
hasta la fecha - 30-39 afios
- 40 -49 afios
- 50 -59 afios
- 60 - 69 afios
- >70 afos
Procedencia | Zona de residencia del - Rural Nominal Porcentaje
individuo - Urbana
Tipo de céncer de tiroides - Papilar Nominal Porcentaje
Tipo de que presenta el paciente - Folicular
cancer - Medular
- Esclerosante
- Anaplasico
Comorbilida | Enfermedades que - Presentes Nominal Porcentaje
des y/o acomparian el curso del - No presentes
alteraciones | cancer de tiroides
metabdlicas
Recurrencia | Reaparicion de nodulos - Si Nominal Porcentaje
s de cancer | tiroideos malignos - No
tiroideo
Presencia de | Aparicion de metéstasis - S Nominal Porcentaje
metastasis | extratiroidea del tumor - No
tiroideo primario
TNM del Sistema de clasificacion < 45 afios: Ordinal Porcentaje
American por etapas del cancer de Etapa I: (Cualquier T
Joint tiroides diferenciado, Cualquier N, M0)
Committee | resume cuan grande es el Etapa Il: (Cualquier T,
on Cancer cancer y qué tan lejos se Cualquier N, M1)
(AJCC) ha propagado >45 afos:
Etapa I: (T1, NO, MO)
Etapa II: (T2, NO, MO)
Etapa IlI: (T3, NO, MO),
(T1 a T3, N1a, MO)
Etapa IVA: (T4a,
cualquier N, M0),
(T1 a T3, N1b, MO0),
Etapa IVB: (T4b,
Cualquier N, M0)
Etapa IVC: (Cualquier
T, Cualquier N, M1)
Tipo de Tipo de procedimiento que - Tiroidectomia | Nominal Porcentaje
cirugia se llevo a cabo para la parcial
extirpacion del tumor y - Tiroidectomia
toda o parte de la glandula total
tiroides remanente
Terapia con | Complementacion de - Positivo Nominal Porcentaje
radioyodo tratamiento quirdrgico con - Negativo

ablacién de yodo radiactivo
(1(1,1,4)
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7. DISENO METODOLOGICO

7.1 TIPO DE ESTUDIO

Se consider6 como un estudio observacional porque los investigadores no
intervinieron de manera alguna y se limitaron a medir las variables que conciernen
al estudio; de tipo descriptivo, debido a que se recolectd informacion sin cambiar o
alterar el entorno de los participantes por medio de registros médicos pre existentes
(historias clinicas); de caracter retrospectivo de corte transversal puesto que el
estudio inici6 después de un efecto y una exposicion previa en cada uno de los
participantes, y a través de los datos encontrados en los registros se realizé un
analisis cuantitativo, analizando los respectivos resultados.

7.2 POBLACION Y MUESTRA

Se tomara como poblacién de estudio todos los pacientes del HHMP. En cuanto a
la muestra sera no probabilistica de tipo intencional o de conveniencia; todos los
pacientes diagnosticados con cancer de tiroides, hospitalizados desde el dia
primero de enero de 2010 hasta el final del primer trimestre del 2017 fueron incluidos
como muestra.

7.2.1 Criterios de inclusion. Paciente con diagndstico de cancer de tiroides.

7.2.2 Criterios de exclusion. Pacientes con diagndsticos diferentes a cancer de
tiroides.

Pacientes diagnosticados previamente con otro tipo cancer.

7.3 ESTRATEGIAS PARA CONTROLAR LAS VARIABLES DE CONFUSION

Debido a las caracteristicas y tipo de estudio, es posible la presencia de terceras
variables que influyan negativamente en la interpretacién de los resultados y a la
larga, en la validez interna del estudio, por lo cual se adoptaran medidas para que
los sujetos incluidos en el estudio sean lo mas homogéneos posibles en relacion a
los factores que puedan distorsionar la asociacion entre causa-efecto. Por esta
razon a continuacion se especifican los criterios de inclusién y exclusion
implementados en este estudio:
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7.4 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCION DE DATOS

La técnica de recoleccion es a través de revision documental por medio de una
fuente primaria como lo son las historias clinicas; se realiz6 una busqueda
sistemética en las bases de datos de historias clinicas del Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo, posterior aprobacion del comité de bioética. Paso
siguiente los tres investigadores se dirigieron a las oficinas de archivos para obtener
el total de los archivos necesarios para el trabajo. De dichas bases de datos se
extrajo las historias de pacientes atendidos con diagndstico de cancer de tiroides.

7.5 INSTRUMENTO PARA RECOLECCION DE LA INFORMACION

El instrumento fue disefiado por los investigadores por medio del programa Excel
2013 teniendo en cuenta la operacionalizacion de variables y las caracteristicas del
estudio con variables clinicas y sociodemograficas (ver anexo).

7.6 PRUEBA PILOTO

El instrumento fue valorado y revisado por un experto en epidemiologia clinica, el
cual sugiri6 agregar una variable relacionada con la escanografia de cuerpo
completo (Gold standard) para en los resultados poder comparar los datos con los
de la radiografia de torax; también sugiri6 la eliminacion de dos variables que no
aportaban informacién util al estudio por lo cual sobran.

7.7 CODIFICACION Y TABULACION

De las historias clinicas obtenidas se obtuvo los datos para las variables de la
investigacion. Para el registro de la informacion se uso el instrumento disefiado por
los investigadores especificamente para este estudio. Dicho instrumento sera
diligenciado por los investigadores del proyecto, personal idéneo y capacitado para
realizar esta funcion y poder identificar los pacientes que cumplieron los criterios de
inclusion.
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7.8 CONSIDERACIONES ETICAS

Teniendo en cuenta la Ley 23 de 1981, donde se dictan las normas en materia de
la ética médica, y la resolucion 8430 de 1993, la cual establece las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, este proyecto
de investigacion se clasifica como de riesgo minimo empleando el registro de datos
a través de procedimientos comunes como se establece en el articulo 11 de dicha
resolucién, que establece que las técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos del estudio y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion
o modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisiologicas, sicolégicas o
sociales de los individuos que participan en la investigacion. Los investigadores
firmaran el acuerdo de confidencialidad para poder revisar y llevar privacidad en la
informacién encontrada en las historias clinicas. La informacién que se obtiene de
los pacientes y la revision de las historias clinicas solo sera analizada por los
investigadores de este proyecto de investigacion.

Riesgo: Proyecto de investigacion se clasifica como de riesgo minimo.

Alcance: Con este trabajo de investigacion se espera lograr realizar una publicacion
en una revista indexada en un periodo a corto plazo.

Impacto: Se espera que este proyecto de investigacion genere nuevos
conocimientos en los investigadores, mejorar las condiciones clinicas del paciente
y aportar al desarrollo investigativo de la universidad Surcolombiana y el hospital
universitario Hernando moncaleano Perdomo.

Costo — Beneficio: Determinar si la radiografia de térax es util para detectar
metéstasis pulmonar en pacientes con cancer de tiroides para llevar un control
adecuado y estricto, evitando asi complicacaciones pulmonares posteriores,
disminuyendo el riesgo de muerte y generando un costo-beneficio para los
pacientes y para la institucion.
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7.9 MODELO ADMINISTRATIVO

CRONOGRAMA

MES

ACTIVIDAD

AGO
2016

MARZO
2017

MAYO - JULIO
2017

JULIO
2017

AGO
2017

SEPT
2017

Revision bibliografia

Entrega de anteproyecto

Elaboracion del
instrumento

Recoleccién de datos

Procesamiento de datos

Analisis de datos

Informe final
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8. PRESUPUESTO

Tabla 1. Descripcion de los gastos de personal (en miles de $)

Nombre del Ipyestlgador/ Formacion Académica | Funcion en el proyecto DEDICACION TOTAL
Experto/ Auxiliar Horas/semana

CAROLINA ISABEL | Estudiante Investigador 4 x5.000 20.000
DIAZGRANADOS

HENRIQUEZ

ADRIANA CAMILA | Estudiante Investigador 4 x 5.000 20.000
ROJAS ALVAREZ

JUAN DIEGO VARGAS | Estudiante Investigador 4 x 5.000 20.000
AROCA

DOLLY CASTRO | Epidemidloga. Asesora 2 x20.000 40.000
BETANCURT

Subtotal por semana 100.000
TOTAL 3.200.000

Tabla 2. Descripcion y justificacién de los viajes (en miles de $)

Lugar /No. De viajes | Justificacion** Pasajes ($) |Estadia ($) [ Total, dias [ Total
1 DIFUSION RESULTADOS | 1.800.000 900.000 3 2.700.000
TOTAL 2.700.000

Tabla 3. Presupuesto global de la propuesta por fuentes de financiacion (en miles de $)

RUBROS TOTAL
PERSONAL 3.200.000
EQUIPOS 1.050.000
SOFTWARE 0
MATERIALES 0
SALIDAS DE CAMPO 0
MATERIAL BIBLIOGRAFICO 0
PUBLICACIONES Y PATENTES 0
SERVICIOS TECNICOS 0
VIAJES 2.700.000
TOTAL 6.950.000
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9. RESULTADOS Y ANALISIS

Los datos usados en el estudio provienen de historias clinicas de pacientes
diagnosticados con cancer de tiroides, hospitalizados desde el dia primero de enero
de 2010 hasta el final del primer trimestre del 2017, el estudio incluy6 209 historias

clinicas.
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Tabla 4. Frecuencia de presentacion de las variables del estudio

VARIABLES Recuento Porcentaje
- 0,
GENERO F 180 86,1%

M 29 13,9%
<20 afios 3 1,5%
20-29 afios 12 5,9%
30-39 afios 37 18,0%
EDAD 40-49 afios 34 16,6%
50-59 afios 62 30,2%
60-69 afios 40 19,5%
>=70 afios 17 8,3%
0,
PROCEDENCIA R 25 12,0%
u 184 88,0%
ANAPLASICO 2 1,0%
ESCLEROSANTE |1 5%
0,
TIPO DE CA FOLICULAR 24 11,5%
MEDULAR 3 1,4%
NI 18 8,6%
PAPILAR 157 75,1%
A 1 79,5%
COMORBILIDADES 66 9,5%
P 43 20,6%
NI 2 1,0%
RECURRENCIAS DE
CA NO 185 90,2%
Sl 18 8,8%
RECURRENCIAS DE | NO 192 93,7%
METASTASIS Si 13 6.3%
NI 77 37,6%
TIPO DE CIRUGIA PARCIAL 17 8,3%
TOTAL 111 54,1%
I 26 12,7%
Il 13 6,3%
11 23 11,2%
0,
AJCC v 1 5%
IVA 20 9,8%
IVB 1 5%
IVC 4 2,0%
NI 117 57,1%
NEG 43 21,0%
TERAPIA CON | NI 1 ,5%
RADIOYODO
NO 154 75,1%
POS 7 3,4%
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El estudio contd con 209 pacientes con diagnéstico de cancer de tiroides que
cumplieron con los criterios de inclusion, 180 mujeres (86%), 29 hombres (14%), las
edades variaron entre 10 afios y 103 afios con una media de edad de 50 afios,
estando la mayoria de pacientes entre los 30 y 69 afios (84%). Entre estos el grupo
de edad mas afectado fue el de 50 a 59 afios (30%). El 88% de los pacientes
provienen de zona urbana.

El tipo de cancer que se documentd con mayor frecuencia, independiente de la
edad, fue el cancer papilar de tiroides, siendo el pico de presentacion la década
comprendida entre los 50 y 59 afios con 52 casos. También fue apreciable un
comportamiento de valle en los extremos de la vida, encontrando solo 1 caso de
cancer papilar en los menores de 20 afios y 9 en los mayores de 70. El cancer
folicular y el medular presentaron un comportamiento similar. Los 2 casos de cancer
anaplasico reportados fueron diagnosticados en personas mayores de 70 afios.

Gréfica 1. Relacion entre edad y tipo de cancer

Relacidn entre edad y tipo de cancer

60
50
40
30

20
PR | _J:| Dﬂ - Dﬂ-c.ﬂ

<20aifios 20-29afios 30-39afios 40-49afios 50-59 afios 60-69 afios >=70 afios
rangos de edad
HETIPO DE CA ANAPLASICO Recuento  BITIPO DE CA ESCLEROSANTE Recuento
HETIPO DE CA FOLICULAR Recuento TIPO DE CA MEDULAR Recuento

B TIPO DE CA NI Recuento B TIPO DE CA PAPILAR Recuento

El papilar fue el tipo de cancer de tiroides con mayor presentacion en ambos
géneros, apareciendo en casi 9 mujeres por cada hombre, dando un total de 138 y
19, respectivamente. El cancer folicular fue el segundo en presentacién, dandose
en 3 mujeres por cada hombre.

El tipo de cancer que mas recurrencia de metastasis presentd fue el papilar, con un
total de 10. Sin embargo, esto representa solo el 6,4% de todos los pacientes
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incluidos con cancer de tiroides. SOlo un paciente presentd recurrencia de
metéstasis siendo su primario el cancer de tipo folicular, representando un 4,2% del
total de casos con este tipo. En cuanto los tipos esclerosante, medular y anaplasico,
no es posible sacar una conclusion debido al bajo nimero de casos presentados.
En 18 historias no se informaba el tipo de cancer del paciente.

Los pacientes con diagnostico de cancer papilar de tiroides tuvieron recurrencia de
lesion maligna, es decir, 9,6% del total de pacientes con este diagndstico. El resto
del conteo de recurrencias se divide entre el cancer de tipo anaplésico, el de tipo
folicular y el de tipo medular, cada uno con 1 caso.

El cancer de tipo papilar fue el cancer de tiroides que més se present6 a lo largo de
todos los estadios. Sin embargo, observando el comportamiento de éste, es
evidente que el estadio donde mas se encuentra es el | con 23 casos, es decir que
el tumor es pequefio y no compromete estructuras diferentes a la glandula. Los
estadios que siguieron en frecuencia fueron el Il y el 1l con 19 y 10 casos
respectivamente.

El cancer folicular tuvo una variacion referente al estadio de diagndstico,
encontrandose mas en estadio Il con 16.7% de los casos, cuando el tumor ha
crecido por fuera de la glandula por invasion de ganglios regionales o por
contigliidad. La variable “No Informa” que se refiere a la falta de aclaracion del
estadio en la historia clinica representa mas de la mitad de todos los tipos de cancer.
Mas de la mitad de los pacientes (112 casos) fueron llevados a tiroidectomia total.
Solo el 8,25% tuvo uno tiroidectomia parcial, y en mas de un tercio de todos casos
no se especifica en la historia clinica el tipo de cirugia que se emple6.

En cuanto al tipo de reseccién quirtrgica y el estadio clinico del cancer de tiroides
de nuestros pacientes en el momento de la cirugia, se realizd reseccion parcial en
el 29% de los pacientes (8) con estadio |, 6% (1) con estadio I, 17% (4) con estadio
[, 6% (1) con estadio IVA y en el 36% (3) de los pacientes que recibieron reseccion
quirdrgica parcial no se reporto el tipo de estadio clinico del cancer.

De los pacientes intervenidos con reseccion total de la glandula tiroides 15% (17)
de ellos estaban en estadio |, 7% (5) en estadio Il, 15% (9) en estadio I, 1% (1) en
estadio 1V, 13% (10) en estadio IVA, 1% (1) en estadio IVB, 3% (4) en estadio IVC.
En el 45% (50) de los pacientes que recibieron reseccion quirdrgica total no se
reporto el tipo de estadio clinico del cancer.

33



En el 37% de los pacientes no se registro el tipo de intervencion quirdrgica, de los
registrados la intervencion mas utilizada fue la reseccion total (54%) y se realizd
reseccion parcial en el 8% de los pacientes. De forma similar en el 56% de los
pacientes no se reporto el estadio clinico del cancer, de los reportados la mayoria
presentaban estadios | (13%), Il (6%), Il (11%) y IVA (10%).

Con respecto a la histologia del cancer tiroideo y el tipo de cirugia realizada, nuestro
estudio muestra que para todos los pacientes con del cancer tipo anaplasico (2) la
reseccion quirdrgica es total, para los pacientes con cancer tipo folicular el 8% tuvo
reseccion parcial, el 71% total, y el 21% de ellos no tenian reporte del tipo de cirugia.
Para la histologia papilar el 9% de los pacientes tuvo reseccion parcial, el 56%
reseccion total y en el 35% se desconoce el tipo de cirugia. Tres pacientes
presentaron cancer tipo medular, en dos de ellos no hay reporte del tipo de cirugia
realizada y para el otro paciente el tipo de reseccion quirurgica fue total. EI 83% de
las resecciones quirdrgicas parciales correspondian a cancer tipo papilar y el 12%
a cancer folicular. El 77% de las resecciones totales correspondian a cancer papilar
y 15% folicular.

Se hizo uso de la escanografia completa con radioyodo como método terapéutico
en el 27 % de los pacientes con cancer folicular, en el 26% con cancer papilar, no
se utilizd para el cancer anaplasico, medular ni esclerosante. Con respecto al
estadio clinico, se utilizé la escanografia en el 27% de los pacientes en estadio |,
38% en estadio Il, 35% en estadio Ill, 100% en estadio IV, 35% en IVA, 75% en IVC.
El 29% de las resecciones quirargicas parciales y 23% de las totales hicieron uso
de la terapia de escanografia completa con radioyodo.
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10. DISCUSION

El carcinoma de tiroides tiene una incidencia cada vez mas creciente y, en nuestro
medio, corresponde a la quinta causa de cancer en las mujeres después del de
origen ginecoldgico (11). De forma similar a lo expuesto en nuestro trabajo, un
estudio realizado en Manizales en el 2010 con 544 pacientes con cancer de tiroides
reportd predominio de este cancer en las mujeres (84%), con una media de edad
de 46 afios; el tipo histolégico predominante fue el carcinoma papilar (87%)
concordante y equiparable con estudios realizados internacionalmente (12) seguido
del folicular (7,7%) mucho mas bajo que un estudio realizado en estados unidos
(13), anaplésico (3,5%) y medular (1,3%) y el tratamiento primordial fue
tiroidectomia total con vaciamiento (10). La edad media de la poblacion del presente
estudio fue 46 afos (antes mencionado), menor a las reportadas en otros estudios
(9,14-16) realizados en Estados Unidos. En el caso del cancer folicular y papilar,
se mantiene una edad promedio similar (42 afios); pero en canceres de origen mixto
o poco diferenciado, la edad es una década menor, estos datos coinciden con lo
reportado previamente por Paul Ohori en Estados Unidos (12). Encontramos en este
estudio que esta patologia ha cobrado vital importancia en el diagnostico, porque
juega un papel importante basado en que la presencia de sintomas y signos de
enfermedad tiroidea en los extremos de la vida se asocian mas a malignidad y a
posteriores intervenciones quirdrgicas, como lo plantean en un estudio en México
(17)

El género femenino es el mas afectado por cancer de tiroides en una proporcion
mas o menos de 7:1; estos datos epidemiolégicos concuerdan con estudios
internacionales donde reportan que la mujer es la mas afectada y en iguales
proporciones (18) el cancer de tiroides afecta principalmente a la poblacion adulta
pero también puede presentarse en la nifiez y la adolescencia, los grupos de edad
mas afectados corresponden a la cuarta, quinta y sexta década de la vida, siendo
esta ultima principalmente afectada.

En nuestro estudio fue evidente el mal diligenciamiento de las historias clinicas al
notar que aspectos importantes de la patologia de cancer de tiroides como lo es el
estadio clinico del cancer y el tipo de cirugia realizada, no son precisados. Esto lleva
a desconocer el comportamiento y el manejo del cancer de tiroides en nuestra
region al no poder analizar un nimero importante de datos. Sin embargo, los datos
con los que contamos nos muestran que la mayoria de resecciones quirdrgicas son
totales (54%) y se realizan con mas frecuencia en los primeros tres estadios del
cancer (37%). De forma paralela ocurre con las resecciones parciales (8%). En
todas las histologias de cancer tiroideo tanto diferenciado como no diferenciado la
reseccion quirargica de eleccién en la mayoria de los casos es total.
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Las opciones quirargicas incluyen lobectomia total, lobectomia total con lobectomia
subtotal contralateral (tiroidectomia subtotal) o tiroidectomia total. La decision se
basa en el riesgo de recurrencia local y el uso anticipado de yodo (19-21). La
primera aproximacion terapéutica del cancer tiroideo es la intervencion quirdrgica,
sin embargo, la naturaleza poco agresiva del cancer diferenciado de tiroides
(folicular y papilar) dificulté tener conclusiones sobre si la intervencion quirdrgica
debe ser total o parcial. (22) Pero durante la Gltima década, se ha probado que la
lobectomia tiroidea podria ser equivalente a la tiroidectomia total en términos de
supervivencia y recurrencia. (23). Sin embargo, en algunos estudios se encontrd
que la tiroidectomia total disminuye el riesgo de progresion de cancer tiroideo
diferenciado a carcinoma anaplasico. La mayoria de los pacientes se curan con
tratamiento quirdrgico, pero 11% de los pacientes con cancer tiroideo diferenciado
presentan recurrencia y la mitad de ellos muere por esta causa, siendo dificil
identificar a estos pacientes antes de la cirugia (19-21,24,25). En Estados Unidos
64,8% de pacientes con carcinoma papilar y 54,5% de pacientes con carcinoma
folicular son tratados con tiroidectomia total o casi total (21).

Con base a los reportes de uso de la escanografia completa con radioyodo en las
historias clinicas, se observa que es indicado Unicamente para los pacientes con
cancer derivado de células foliculares (papilar y folicular). La evidencia muestra que
s6lo es util en estos tipos de cancer, no siendo asi para el cancer con histologia
medular e indiferenciada (anaplasico) (26). De los pacientes intervenidos con
reseccion total de la glandula tiroides 15% (9) de ellos estaban en estadio I, 7%
porcentaje mucho menor a lo reportado en México con 71,1% y 77,1% en Estados
Unidos; (5) en estadio Il, 15% (9) en estadio Ill, 1% (1) en estadio IV, 13% (10) en
estadio IVA, 1% (1) en estadio IVB, 3% (4) en estadio IVC. En el 45% (50) de los
pacientes que recibieron reseccion quirdrgica total no se report6 el tipo de estadio
clinico del cancer.

Se hizo uso de la escanografia con radioyodo en todos los estadios post reseccion
del cancer, siendo principalmente indicada en los pacientes de alto riesgo (estadios
IV, IVA, IVC) lo que va acorde con lo recomendado en la experiencia cientifica (26).
La terapia ablativa con radioyodo se realiz6 tras resecciones quirdrgicas parciales y
totales (29% y 23% respectivamente) casi en la misma proporcion siendo un poco
mayor en las resecciones parciales, cumpliendo asi con algunos objetivos de esta
terapia como eliminar tejido tumoral que pudiera haber quedado luego de la cirugia
y asi como tejido tiroideo normal que queda como remanente, con el objetivo de
evitar que produzca tiroglobulina (Tg) y capte radioyodo, marcadores fundamentales
para el seguimiento y definicion del paciente libre de enfermedad (23).
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11. CONCLUSIONES

En el presente estudio de céncer tiroideo, los hallazgos muestran un patron
compatible con lo descrito en la literatura, el género femenino y la quinta a sexta
década de la vida son la poblacién mas afectada, el carcinoma papilar es el mas
frecuente y el pilar de su tratamiento, al igual que el del carcinoma folicular es la
cirugia total y la terapia con radioyodo independientemente del estadio en que se
encuentre. Es importante mencionar el mal diligenciamiento de las historias clinicas
al no reportar aspectos importantes de la patologia del cancer de tiroides como lo
es su histologia y el tipo de cirugia realizada. Esto lleva a desconocer el
comportamiento y el manejo del cancer de tiroides en nuestra region al no poder
analizar un nimero importante de datos.
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Anexo A. Acta comité de ética
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LA
“OSPITAL o fj?"
NIVERSITARIO ﬁ;‘m;n\mm

HERNANDO MONCALEANO PERDOMO 4 .
Empresa Soclal oul Estado

COMITE DE ETICA BIOETICA E INVESTIGACION DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO HERNANDO MONCALEANO PERDOMO DE NEIVA

ACTA DE APROBACION.

ACTA DE APROBACION N°: 006-003

-
’

Fecha en que fue sometido a consideracién del comité: 16 de Mayo del 2017.

Nombre completo del Proyecto: “UTILIDAD DE LA RADIOGRAFIA DE TORAX
EN LA DETECCION DE METASTASIS PULMONAR EN PACIENTES ADULTOS
CON CANCER DIFERENCIADO DE TIROIDES" e

Enmienda Revisada: Ninguna.

Sometido por: Investigador Adonis Tupac Ramirez Cuellar y Co-investigadores

Carolina Isabel Diazgranados Henriquez, Adriana Camila Rojas Alvarez, Juan Diego
Vargas Aroca.

El Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo constituyd mediante la
Resolucién N° 875 del 24 -de octubre de 2013 el comité de Etica Bioética e
Investigacién da cumplimiento a la Resoluciones 8430 de 1993 y 2378 del 2008,
actos administrativos expedido por el Ministerio de la Proteccién Social, lo mismo

que para obedecer lo dispuesto por la Declaraciéon Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos de la UNESCO.

El Comité de Etica Bioética e Investigacién Certifica que: &

1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presénte proyecto.
. (X)Resumen del proyecto

( )Protocolo de Investigacién

( ) Formato de Consentimiento Informado

. () Protocolo de Evento Adverso |
(X)Formato de recoleccién de datos |
( )Folleto del Investigador (si aplica) |
. ( )Resultado de evaluacién por otros comités (si aplica)
. (X) Acuerdo de Confidencialidad para Investigadores

Q@ *0Q0UD

>

2. El comité considerd que el presente estudio: es valido desde el punto de
vista ético, la investigacion se considera sin riesgo para las personas que

participan. La investigacién se ajusta a los estandares de buenas practicas
clinicas.

iCorazén para servirl '
Calle 9 No. 15-25 PBX: 871 5907 FAX: 871 4415 — 871 4440 Call center: 8671425
Correo Institucional: hospital.universitario@huhmp.gov.co
Facebook: ESE Hospital Universltarlq Hernando Moncaleano Perdomo. Twitter” @HUNeiva
itari i
Neiva - Huila
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Empresa Social del Estado

; 3. El comité considera que las medidas que estan sie
: proteger a los sujetos del estudio son las adecuadas.

ndo tomadas para

onvocado a solicitud de algun miembro del comité o de
ualquier asunto] relacionado con
olucrados en este estudio.

|

. 4. El comité puede ser c
las directivas institucionales para revisar ¢
los derechos y el bienestar de los sujetos inv

5. Elinvestigador Principal deberé: .

proponga introducir en el proyecto,
e sin la aprobacién previa del comité
e la Institucién excepto cuando sea

a. Informar cualquier cambio que se
estos cambios no podran ejecutars
de ética bioética e investigacién d
necesario que comprometa la vida del participante del estudio.

b. Avisar cualquier situacién imprevista que considere que implica riesgo
para los sujetos o la comunidad o el medio en el cual se lleva a cabo el
estudio.

¢. Poner en conocimiento al Comité de to

! respecto al estudio, que pueda afectar la re

- sujetos participantes. '

- d. Informar de la terminacién prematura o suspension del proyecto
explicando las causas o razones.

e. Elinvestigador se compromete una vez terminado su proyecto en hacer
una retroalimentacion en el servicio donde realizo la investigacién para
presentar los resultados del estudio.

£ Elinforme final de la investigacion se debe hacer entrega al comité en un
plazo maximo de un mes después de terminada la investigacion.

g. Si el tiempo.para el desarrollo del proyecto es mas de un afo debe
presentar un informe anual del proyecto.

h. El Investigador se compromete con hacer entrega de. un articulo
publicado en una revista indexada, refiriendo al Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo como entidad participante vy
patrocinadora de la investigacion.

i. Sieste proyecto avalado va participar en evento académico, informar de
manera escrita al Comité de Etica Bioética e Investigacién del Hospital

UHMP.

da informacién nueva, importanie
lacién riesgo / beneficio de los

igintiendo y acepto las condiciones anteriormente mencionadas por el Comité de’
tica.

Nombre Investigador: Adonis Tupac Ramirez Cuellar. ;
. C s:fﬁc@} -
Dra. ANG MARIIE S O RESTREPO

ité de Elica Bioética e Investigacion

i . iCorazén para servirl 1
Calle 9 No. 15-25 PBX: 871 5007 FAX: 871 4415 — 871 4440 Call center; 8671425
Correo Institucional: hospital.universitario@huhmp.gov.co "y
Facebook: ESE Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo. Twitter: @HUNeiva

Neive - Huila
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