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RESUMEN

Una funcion tiroidea resulta fundamental en el embarazo ya que alteraciones de dicha
funcion se han relacionado tanto con complicaciones obstétricas como neonatales®?, e

incluso con alteraciones neurocognitivas en la descendencia®*.

En nuestro pais so6lo se han publicado valores de normalidad de la hormona
estimulante del tiroides, (TSH) adecuados para el primer trimestre del embarazo en
cuatro poblaciones con resultados significativamente diferentes tanto entre ellos como
con las recomendaciones de la American Thyroid Association (ATA): Aragon (0,41-
2,63 pUl/ml), Catalufia (0,12-4,75 pUl/ml), Cartagena (0,13-3,71 pUl/ml) y Jaén (0,23-
4,18 pUI/ml>®’, para la TSH se considera el punto de corte en 2,5uUI/ml en el primer
trimestre y 3 uUl/ml en el segundo y tercer trimestre® segiin recomendaciones de la
ATA.

El yodo resulta imprescindible para la sintesis de las hormonas tiroideas y su
deficiencia es la causa prevenible mas importante de dafio cerebral en fetos. Estudios
recientes han demostrado que, aunque ha aumentado la ingesta de yodo en nuestro
pais, seguimos estando muy lejos de la recomendaciones de la organizacion mundial
de la salud (OMS)°. Sélo Asturias, Extremadura, Catalufia, Galicia, Pais Vasco y
Andalucia han puesto en marcha programas de salud publica para erradicar dicho

déficit™®.

En este estudio se tratard de establecer los valores de referencia de tiroxina (T4L) y
tirotropina (TSH) en cada trimestre de la gestacion en las embarazadas de las areas |l
y IV del Area Cantabra de Salud, asi como valorar la ingesta de Yodo dietético y/o
suplementos yodados. Se llevara a cabo un cribado de la funcién tiroidea, para lo que
se estudiaran las mujeres gestantes que acudan a consultas de especialidades de

ginecologia del hospital Sierrallana, en condiciones de practica clinica habitual.

Palabras clave

Gestacion
Disfuncion tiroidea
Déficit de yodo
Sal Yodada
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ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION DEL TEMA

La importancia de una adecuada funcion tiroidea materna durante el desarrollo
temprano del cerebro fetal ha sido definitivamente establecida en los Gltimos afios™.
La poblacion con mas riesgo de presentar Trastornos pos Déficit de Yodo (TDY) son
las mujeres embarazadas, y en consecuencia los fetos que estan desarrollandose,

madurando y creciendo™.
Prevalencia de Disfuncion tiroidea

Los datos sobre prevalencia de hipotiroidismo en mujeres embarazadas sanas de
nuestro pais son limitados®, similarmente a lo que se encuentra en la literatura médica
internacional'®, se observa una frecuencia de hipotiroidismo subclinico (HSC), TSH
elevada con T4 normal, del 4,6-6,4% y de Hipotiroidismo clinico (HC), TSH aumentada
y T4 disminuida del 1,6%"°, de tal manera qgue entre el 5,7 y el 11,8% de las mujeres

presentardn algun tipo de alteracion de la funcion tiroidea durante la gestacion.

Funcion tiroidea en embarazo y consecuencias de su alteracion

Distintos estudios®!’

corroboran que la presencia de hipotiroxinemia durante el
embarazo provoca un desarrollo psiconeurolégico deficiente en los nifios, secundario
al hipotiroidismo materno'’ o a un déficit de yodo durante la gestacion®®. Asi la casi
totalidad de la comunidad médica de nuestro pais, remarca la trascendencia de un

estado nutricional de yodo y funcién tiroidea 6ptimos en la mujer embarazada.

Durante el periodo fetal, y los primeros meses que siguen al nacimiento, es cuando se
producen los efectos mas notorios si hay un déficit de hormonas tiroideas. Lo mas
destacado es el déficit del desarrollo intelectual y el retraso en el crecimiento. El
primero es proporcional al tiempo de falta de hormonas y es irreversible, mientras que
el retraso en el crecimiento, una vez instaurado el tratamiento, se adapta a un ritmo

|19

normal™. En contra de lo que se pensaba a partir de la segunda mitad del siglo XX, las

hormonas tiroideas llegan al embrién y al feto desde el comienzo de la gestacion®y
son imprescindibles para el correcto desarrollo de la corteza cerebral %°.

En la tercera semana post concepcion, cuando la mujer no sabe muchas veces que
esta embarazada, comienza a formarse el esbozo del tiroides, y aproximadamente a
los 40 dias interrumpe la conexion que tenia con la base de la lengua. Desde el tercer

mes de la concepcion el tiroides ya concentra yodo y puede empezar a funcionar y
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producir hormonas propias. A las tres semanas del nacimiento el recién nacido ya ha
utilizado las hormonas provenientes de la madre, ha agotado sus depdsitos y
comienza a funcionar el tiroides con el eje hipotalamo-hipofisario?.El déficit de T4, ain
moderado, durante la neurogénesis (primer trimestre) interfiere en la migracion de las
neuronas a la corteza, provocando alteraciones irreversibles que sélo se pueden
prevenir evitando los valores bajos de tiroxina materna en esta etapa del desarrollo

fetal®.

En la segunda mitad del embarazo, comienza un periodo de hipotiroxinemia neonatal
gue sera mas notorio cuanto menor sea la edad gestacional; este hecho contribuye a
los problemas de desarrollo neurolégico y mental que pueden sufrir los prematuros,

23,24,25 Sl

principalmente antes de las veintiocho semanas de gestacion hay falta de

yodo para la produccion de las hormonas tiroideas, no funciona bien ni el tiroides

materno ni el fetal, por lo que pueden aparecer los TDY***%°,

Asi, el incremento de tirotropina (TSH) se asocia a un incremento del riesgo de parto
pretermino, a un desprendimiento prematuro de la placenta, a la muerte fetal y a un
deterioro del desarrollo neuroldgico del hijo**. La hipotiroxinemia maternal, tanto en las
etapas precoces como en las etapas finales del embarazo, se asocia a alteraciones en

el desarrollo psicomotor del nifio?" 2.

La presencia de anticuerpos antitiroideos
incrementa el riesgo de hipotiroidismo en gestantes®®, asi como de aborto,
prematuridad y desarrollo de tiroiditis posparto®® ya que se relaciona con

concentraciones de TSH mas elevadas y de T4-l mas bajas®.

Valores de referencia de hormonas tiroideas

Los valores de referencia de hormonas tiroideas de la poblacion general no son
superponibles a los de la poblacién gestante, ya que durante el primer trimestre de
embarazo se producen una serie de cambios en las concentraciones de hormonas
tiroideas y tiroglobulina, asi como de las proteinas transportadoras y hormona
Gonadotropina Corionica Humana (HCG), como respuesta a la elevacion de
estrogenos, que determinan resultados de laboratorio diferentes a los de las mujeres
no gestantes. En la practica clinica esto puede inducir a una interpretacion erronea de

los resultados®.
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AUun no existe consenso sobre cudles son los limites aceptables de TSH en la
gestacioén, pues si bien se acepta que en la poblacion general los valores de TSH sean
menores de 5uUl/l, en gestantes se han propuesto limites mas bajos, considerando
normales las concentraciones menores de 2,5uUl/ml en el primer trimestre y menores
de 3pUl/ml en el segundo vy tercer trimestre®®. No obstante, hay datos actuales que
hacen cuestionar estas concentraciones a la hora de establecer limites maximos, ya
gue hay una relacién entre niveles mas bajos de TSH con menor incidencia de aborto

0 parto pretermino, como ya se ha citado.

Una evaluacién correcta de la funcion tiroidea durante la gestacion requiere de
intervalos de referencia, especificos para la gestacion, estratificados por trimestres®y
obtenidos con la metodologia habitualmente empleada en cada laboratorio®*°. Por
todo ello, es conveniente definir cuales son los valores poblacionales en mujeres
embarazadas en cada trimestre, y para cada laboratorio y area de procedencia, a fin
de diagnosticar enfermedades clinicas o subclinicas, y poder valorar la necesidad de

tratamiento bien sustitutivo, bien antitiroideo®.

Todas estas razones justifican la importancia de los programas de cribado y control
durante la gestacion de la funcion tiroidea, en la que los test bioquimicos juegan un
papel esencial®*. Recientemente, la Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricién
ha recomendado el cribado universal de la funcién tiroidea durante el periodo
pregestacional o en el primer trimestre®®. De forma similar, esta recomendacién ya
habia sido recogida anteriormente por diversas sociedades internacionales de

endocrinologia, de bioquimica y de ginecologia y obstetricia, que aconsejan el cribado

|36,37,38 33,39

universal o0 selectivo en gestantes de riesgo

Ingesta de Yodo y funcién tiroidea durante la gesta  cién

Se poseen unos cincuenta miligramos de yodo en todo el cuerpo, y diez de ellos se
encuentran en la glandula tiroides, el resto se almacena, rifiones, suprarrenales y
organos sexuales. Dentro del tiroides forma la hormona Tiroxina, imprescindible en
més de cien procesos fisioldgicos, como son: produccion de energia, crecimiento,
reproduccion, funcionamiento del sistema nervioso, entre otros®. La carencia asi de
este mineral produciria los TDY, una serie de problemas diversos cuyas caracteristicas

dependen de la intensidad del déficit y del momento de la vida que ocurra.
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Durante el embarazo se debe consumir mas yodo que en cualquier etapa de la vida,
pues su excrecion renal estd aumentada y parte de este yodo se deriva a la placenta
para su paso al feto". Lo ideal seria que las mujeres en edad fértil tuvieran una
reserva de yodo previa a la gestacion, ya que durante el periodo gestacional dicha
deficiencia puede provocar una serie de problemas como los ya mencionados®.
Actualmente, en embarazo y lactancia se recomienda un aumento hasta 300 ug/dia,
gue puede variar en funcién del estado de nutricion de yodo previo al embarazo. Al
igual que ocurre con el suplemento de acido félico, el aporte extra de yodo deberia
comenzar desde el momento en que se planifica un embarazo, ya que las necesidades
aumentan desde el principio de la gestacion®, lo que esté corroborado por el Consejo

Internacional para el Control de Desérdenes por Deficiencia de Yodo®.

Las fuentes principales de la dieta en yodo son los pescados, mariscos y lacteos,
siendo el contenido en éstos, y en el resto de los alimentos, muy variable ya que
depende de la concentracién de este elemento en el suelo y de las dietas de los
animales de procedencia. La leche influye de manera sisteméatica y significativa en las
concentraciones de yodo urinario*. Recientemente, se ha mostrado que la
concentracion de yodo en la leche disponible en el mercado espafiol se ha
incrementado en mas de 100 mg / L en los dltimos 10 afios®. Estudios anteriores en
Espafia en nifios mostraron una pendiente clara entre el consumo de leche y los
niveles de yodo en la orina®, dato que también ha sido confirmado en las mujeres

embarazadas en Espafia *’ y en otros paises*®*’.

La mejora en la ingesta de yodo en
la poblacién general espafiola puede ser en parte debido a este aumento de la
concentracion de yodo en la leche, como se ha visto en algunos estudios en los
dltimos afios en la poblacién en edad escolar®. Seria por tanto accidental el
incremento de ingesta de yodo a través, de un aumento no promovido y con gran falta
de control, del consumo de leche. La OMS y otros organismos internacionales
recomiendan la yodacién universal de la sal de consumo humano, y que sea
consumida por al menos un 90% de la poblacion®’. Asi la yodacién de la sal
comestible y el consumo de sal yodada en los hogares constituyen la medida
preventiva de mayor cobertura, menos costosa y de probada eficacia en el mundo
para la reduccion de la incidencia de estos desérdenes®.La sal enriquecida en yodo
en Esparia tiene 60pg, por tanto con tres gramos de sal al dia obtendriamos el 60% de
las recomendaciones para el embarazo, por lo que se hace necesario complementarlo

con alimentos ricos en yodo, como el pescado y la leche.
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Deficiencia de yodo y consumo de sal yodada en Espa  fia

Numerosos estudios realizados en todo el siglo XX? han demostrado la presencia de
la deficiencia de yodo en Espafa. Los estudios locales llevado a cabo en diferentes
lugares del pais®, sugieren que la ingesta de yodo ha aumentado, aunque todavia
varia entre comunidades auténomas. Un reciente informe de la OMS clasifica a
Espafia como un pais que esta libre de la deficiencia de yodo y con un consumo
Optimo de yodo. Esto se basa en un conjunto de cinco estudios regionales, a pesar de

que el objetivo de algunos de ellos no era determinar el estado de la ingesta de yodo>.

En el afio 2002 se publicaron dos estudios: uno en Vigo (Galicia), en el que
encontraron un 67,9% de gestantes con yodurias por debajo de los limites normales y
un porcentaje alto de bocio de grado bajo, tanto en embarazadas como en mujeres en
edad fértil®®, no se analizé el consumo de yodo en estas embarazadas; el otro estudio,
realizado en EIl Bierzo (Lebn), demostré que un 57% de las gestantes padecia bocio,
que un porcentaje muy alto presentaba hipotiroxinemia durante el embarazo (el 9,5%
el primer trimestre, el 33,8% el segundo y el 39% el tercero) y que su consumo de sal
yodada era muy escaso®. En 2004, un estudio realizado en Malaga llegé a
conclusiones similares observaron cerca del 80% de las mujeres estudiadas
realizaban una ingesta de yodo por debajo de la recomendada; ademas, probaron que
el volumen de tiroxina en el segundo Yy tercer trimestre estd aumentado, y que la

tiroxinemia disminuye significativamente durante el tercero*.

Los datos del estudio de Rodriguez y cols® indican que existe un consumo de yodo
insuficiente, que es necesario mejorar este aporte no sélo durante la gestacion, sino
también antes de la concepcion, ya que asimismo encontraron un alto porcentaje de
mujeres con yodurias bajas entre las no gestantes en edad fértil. Observaron que sélo
un pequefio porcentaje de mujeres consumia sal yodada, lo que pone de manifiesto la
poca repercusion de las campafias de yodo profilaxis en la poblacion adulta. También
el estudio Di@bet.es*” encontrd que la sal yodada s6lo era consumida por el 43,9% de
la poblacion, con diferencias importantes entre comunidades auténomas,
observandose que aquellas personas que consumian sal yodada tenian mayores
niveles de yodo urinario. Sin embargo, las personas que consumian sal yodada y
leche tenian concentraciones de yodo urinario superiores. No obstante, menos del
50% de la poblacion consume sal yodada en 9 comunidades autbnomas, entre las que

destaca Cantabria, muy por debajo de las recomendaciones de la OMS®?, coincide con
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este dato, el que encuentra Donnay®® en la comunidad de Madrid donde era
consumido por el 43,9%. La situacién actual no garantiza que los grupos con una
mayor necesidad de yodo, como las mujeres embarazadas, tengan, por tanto, la

ingesta de yodo requerido™*.

El 17 de diciembre de 2004, la Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricion
(SEEN), la Sociedad Andaluza de Endocrinologia y Nutricion (SAEN), la Sociedad
Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO), la Sociedad Espafiola de
Neonatologia (SEN), la Sociedad Espafiola de Endocrinologia Pediatrica (SEEP), la
Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria (SEMFYC), la Federacion
de Consumidores en Accion (FACUA) y los representantes de UNICEF Espafia,
firmaron un manifiesto en el que instaban a las autoridades sanitarias a poner en
marcha todas las medidas que permitan garantizar en toda la poblacién una ingesta de
yodo (estable y permanente) superior a 150-200 pg/dia, recomendando el uso de
alimentos enriquecidos con yodo, como la sal yodada (y otros), asi como suplementos
de yodo en las situaciones especialmente sensibles, como el embarazo y la lactancia,
de al menos 150 pg/dia por encima de la habitual, de forma que ingieran mas de 300
Mg/dia. lgualmente, recomienda la creacion de un Comité Permanente de Vigilancia
Epidemiologica y Nutricional para comprobar que dichas medidas estdn siendo

efectivas *°.
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OBJETIVOS
Objetivos Generales

Establecer los valores de referencia de tirotropina (TSH) y tiroxina (T4L) en cada
trimestre de la gestacion de las embarazadas de nuestra area de salud (ANEXO 1).
Valorando la funcion tiroidea (TSH y T4L ) en el primer, segundo y tercer trimestre de
la gestacidn asi como la presencia o ausencia de anticuerpos antitiroglobulina (AcTg) y
antiperoxidasa tiroidea (ACTPO) en el primer trimestre entre las embarazadas que

acudan a la consulta de ginecologia del Hospital Comarcal Sierrallana (Cantabria).

Objetivos Especificos:
- Estudiar la prevalencia de alteraciones tiroideas en embarazadas
- Estudiar valores de referencia de TSH y T4L en cada trimestre de gestacion

- Estudiar la presencia o ausencia de anticuerpos antitiroglobulina (AcTg) y

antiperoxidasa tiroidea (AcTPO) en el primer trimestre de embarazo

- Valorar el consumo de yodo tanto dietético como en forma de suplementos

yodados entre las mujeres gestantes.

- Establecer pautas dietéticas que ayuden a promocionar el consumo de
yodo en las mujeres en edad fértil y embarazadas, teniendo en cuenta para

ello la informacion obtenida en cuanto al consumo de yodo.

10
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MATERIAL Y METODOS:

Disefo del estudio.

Estudio prospectivo, observacional, unicéntrico, de no-intervencion llevado a cabo en
los servicios de Endocrinologia y Ginecologia del hospital comarcal de Sierrallana
(Cantabria), en las condiciones de la practica clinica habitual sobre la evaluacién de la

funcion tiroidea y consumo de yodo en la mujer gestante.
Participantes.

Mujeres embarazadas que acudan a la consulta de Ginecologia del Hospital
Sierrallana (Cantabria) durante el periodo del estudio, el cual ha sido estimado en doce

meses.
Tamano de la muestra

En el Censo de Poblacién y Vivienda del Instituto Nacional de Estadistica (INE) en el
afio 2011 (ultima actualizacion 24 de junio 2013), encontramos que, en la zona del
estudio, hay 27727 mujeres en edad fértil (entre 18 y 45 afios). A partir de este dato
una muestra de 380 participantes seria representativa (margen de error 5%). Se

espera en este caso llegar sin problema este nimero de sujetos de estudio.

Criterios de inclusion y exclusion
Los sujetos para ser incluidos en el estudio deberan cumplir los siguientes criterios;

- Criterios de Inclusién: Todas las embarazadas sucesivas = 18 afios que acudan al
servicio de Ginecologia del Hospital Sierrallana durante el periodo de estudio y no

presenten ningun criterio de exclusion.
- Criterios de Exclusion:

- Pacientes menores de 18 afios.
- Pacientes con enfermedad tiroidea conocida

- Pacientes que no firmen el consentimiento informado

11
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Cronologia del estudio

El periodo estimado de inclusién de pacientes en el estudio serd de doce meses en los
cuales se estima alcanzar un tamafio de muestra representativo. Ya que todas las
mujeres embarazadas del area cantabra de salud Il y IV (ANEXO I), el cual supone la
mitad de poblacién de la comunidad autonoma de Cantabria, acuden a las consultas

de especialidades de ginecologia del hospital Sierrallana.

Las participantes se captardn en primer desde la consulta de especialidades de
Ginecologia una vez acudan a las visitas de revisién con primer, segundo y tercer

trimestre.

Calendario Estimado

- Noviembre 2013 Presentacion del estudio
- Diciembre 2013 Recogida de datos

- Diciembre de 2014 Fin de Inclusion

- Febrero 2015 Cierre de base de datos
- Abril 2015 Informe final de estudio

Variables a estudiar

Variables primarias

Niveles plasméticos de TSH, T4L, AcTg, AcTPO en primer trimestre de gestacion,
(antes de la semana 10 de gestacion), y TSH y T4L, en el segundo (entre 24 y 26
semana de gestacion) y tercer trimestre (a la 36 semana de gestacion), seran por tanto

tres determinaciones analiticas en el transcurso de los nueve meses de embarazo.

Los parametros analiticos se analizaran en el laboratorio de referencia, y luego seran
incorporados a la historia clinica del paciente. Los resultados obtenidos se valoraran
por el Servicio de Endocrinologia que actuard en funcion de las recomendaciones

actuales.

12
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Variables secundarias

El estudio de la ingesta de yodo y/o suplementos yodados, se hara a partir de un
cuestionario (ANEXO 1), donde se recopilaran datos relacionados con habitos
dietéticos, formativo, y geograficos. El cual se entregara en la consulta de ginecologia
a las participantes coincidiendo con la visita en el primer trimestre de embarazo, y una
vez cumplimentado en la misma visita, el Servicio de Ginecologia lo enviara al Servicio

de Endocrinologia, el cual recopilard los datos y les analizara.

Procedimiento de recogida de datos

De las personas que hayan firmado su consentimiento informado (ANEXO Ill) y
cumplan los criterios de inclusién, antes citados, se obtendran los datos de la historia
clinica, encuesta dietética, y determinaciones realizadas en laboratorio de referencia

del Hospital Sierrallana,

Se recogera por duplicado un cuaderno de recogida de datos, codificado con el
“codigo del sujeto de estudio”, en el que constardn como datos del paciente: edad,
numero de historia, gestaciones previas, abortos, nivel de estudios, lugar de
residencia, consumo de sal yodada, consumo de leche, consumo de suplementos
yodados, valores de AcTG, Ac TPO y TSH y T4L en primer, segundo Y tercer trimestre
(ANEXO V).

Se establecerd una base de datos electronica donde se transcribird el cuadernillo de

datos, para su posterior analisis.

Andlisis de datos

Las hormonas tiroideas y la tiroglobulina se determinaran mediante un inmunoensayo
guimioluminiscente con particulas paramagnéticas, para la determinacién cuantitativa
de las concentraciones de TSH, T4-I, y AcTG y mediante enzimoinmunensayo para

AcTPO en suero o plasma humano.

Los datos de las variables serdn recogidas en un soporte informatico validado el cual

permitira realizar estudios estadisticos. Para evitar sesgos en las determinaciones, se

13
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eliminaran del estudio estadistico y del andlisis de los resultados a aquellas mujeres
gque tengan anticuerpos antitiroideos positivos (se considerara AcTG positivo cuando
sea mayor de 43 pug/mly AcTPO positivo cuando los valores estén por encima de 65

Ul/ml) y concentraciones de TSH mayores de 5uUl/ml.

Los resultados descriptivos se haran para cada variable de forma individual y para
cada trimestre, siendo representados estos valores en media, mediana y desviacion
estandar asi como en percentiles del 3 al 97. Para todas las variables continuas se
realizara un ajuste a la normalidad de la distribucion mediante el test de Shapiro. El
contraste de hipotesis entre dos muestras se hara mediante el test de la «t» de
Student o el test de Wilcoxon o Mann-Wittney, teniendo en cuenta la posible
dependencia entre variables (por ejemplo, a lo largo de los tres trimestres del
embarazo) y para variables de clasificacion de mas de dos niveles con los test ANOVA
y Kruskall-Wallis, segun al ajuste a la normalidad de la distribucion. La dependencia
entre variables se valorard mediante los coeficientes de correlacion (r de Pearson o R
de Sperman, segun el ajuste a la normalidad). Para determinar la tendencia de los
resultados analiticos durante el embarazo se utilizardn modelos de regresion lineal que
permitiran determinar los efectos de los diferentes trimestres en el nivel hormonal. En
todos los casos la decisidon estadistica se hara para un nivel de rechazo de HO de a=

0,05, para dos colas.

Los datos del cuestionario de hébitos alimentarios, demogréaficos y de formacion se
analizaran estadisticamente, se incluirdn las variables independientes en un modelo
de regresion logistica binaria, siendo las variables dependientes dicotémicas el
consumo de sal yodada, el consumo de leche y el consumo de suplementos yodados.
Las variables independientes seran sexo, edad, lugar de residencia, nivel de estudios,
nivel de formacién. Las variables categoricas se expresaran como porcentaje. Para la
estimacion de las variables dependientes se calculara el intervalo de confianza (IC) en
un 95%.
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Aspectos Eticos.

El estudio planteado no supone ningun tipo de interferencia con el seguimiento médico
en el embarazo y se desarrollard segun la préctica clinica habitual. Se considera que
este estudio no implica ningun riesgo afadido a la participante afadido al que tendria

en la practica clinica habitual sin mediar su participacién en el estudio.

A cada paciente se le informara por escrito con un documento denominado “hoja de
informacion al paciente” (ANEXO V) que contendrd la informacién relevante para
poder participar en el estudio, junto con esta informaciébn se ofrecera el
“consentimiento informado” (ANEXO IIl), donde constara la fecha, firma del médico
investigador y que a su vez tendrd que firmar el paciente conforme da su
consentimiento a participar en el estudio. También se informara verbalmente. Este
documento permanecerd siempre en poder del investigador. El sujeto participante
podra revocar su consentimiento en cualquier momento, sin expresion de causa y sin

gue por ello se derive para él responsabilidad ni prejuicio.

En cuanto a la confidencialidad de los datos serd siempre condicién indispensable, la
identidad de los pacientes participantes no serd comunicada a terceros y el uso de los
datos serd Unica y exclusivamente para fines protocolarizados dentro de la
investigacion. Los datos personales de los sujetos seran tratados a partir de la Ley

Organica 15/1999 de Proteccion de Datos, siguiendo las leyes y normativas aplicables.
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Prueba piloto: encuesta de consumo de yodo

Durante el mes de Agosto se ofrecio a las mujeres embarazadas que acudieron a la
matrona, independientemente de su mes de embarazo, la cumplimentacion de un
cuestionario (ANEXO VI).

El cuestionario recogia datos de edad, gestaciones previas, abortos, nivel de estudios,
ambito de residencia, consumo de sal yodada, consumo de pescado, suplementacién
en yodo, medicacion tiroidea, antecedentes familiares de enfermedades tiroideas y

contraindicaciones para consumo de sal yodada.

En el cuestionario se ofrecia informacion del estudio a las participantes y se solicitaba
una firma conforme aceptaban voluntariamente la participacién en el mismo, asi como
la fecha del dia en que se rellenaba. No se recogieron datos de historia clinica, ni

personales de las participantes.

Se pretendia valorar el disefio del cuestionario, para luego en funcién de los datos
obtenidos realizar las correcciones pertinentes en el mismo. Asi como estudiar en una
pequefia muestra de embarazadas el consumo de yodo, y establecer si fuera posible
relaciones entre distintas variables. Se analizaron mediante el programa SPSS, los
cuestionarios de 21 mujeres embarazadas que acudieron a la consulta de la matrona

del hospital de Sierrallana, independientemente de su trimestre de embarazo.

Estudio de poblacion estudiada

La media de edad de las 21 mujeres encuestadas era de 31,86 afios, la mujer con
menos edad tenia 21 afios y la mayor 39 afios. Todas menos una tenian estudios, el
4,8% (6 de ellas) tenian basicos completos, 38,1% (8 de ellas) bachillerato FP o
equivalente, 9,5% (2) titulaciébn universitaria media y 19% (4) con titulacién

universitaria mayor. (figl).

Nivel de estudios

M basicos imcompletos

M basicos completos

» bachillerato, FP o equivalente

M titulacion universitaria media

38%

titulacion universitaria mayor
Fig. 1
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En cuanto al lugar de residencia el 38,1% (8 de ellas) residian en una zona rural, en
una pequefia ciudad 33,3% (7 de ellas), 19% (4 de ellas) en una mediana ciudad y
9,5%.de ellas en una gran ciudad (2). (Fig 2). Teniendo en cuenta que en el &rea de
Salud estudiado no existe ninguna gran ciudad (mayor de 200.000 habitantes), se
considera erréneo este dato, asi considerariamos que estas dos personas residen en
una ciudad mediana, suponiendo entonces que un 28,5% de participantes residen en
una mediana ciudad. Por lo tanto en la encuesta definitiva, para evitar confusiones,
corregiremos éste item, solicitando a los sujetos de estudio que escriban el nombre de
su ciudad o pueblo de residencia, y siendo nosotros quienes estableceremos la

categoria geografica para dicha localidad.

Lugar de residencia

10%

W Rural
M pequeiia cuidad
mediana ciudad

M gran ciudad

Fig. 2

El 47,6 % (10 de ellas) no presentaron gestaciones previas, 42,9% (9) habian tenido
un embarazo previo y 9,5% (2 de ellas) dos embarazos previos. Asi el 52,4 % si
presento embarazos previos. (fig. 3) y el 71,4 % no presentaron abortos previos (15
mujeres) y el 28,6 % si sufrié abortos previos (6 mujeres), (fig. 4).

Embarazos Previos Abortos previos

28,6 %

71,4 %
47,6 %

Fig. 3

42,9 %

Fig. 4
B No gestaciones previas B No abortos

Bl Un embarazo previo BN Sj abortos
=21 Mas de un embarazo previo
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El 95,5% no tomaba hormonas tiroideas, solo una de las encuestadas la tomaba. El
25,8% de ellas tenian algun familiar con problemas de tiroides (6 mujeres), el 76,2%
no. Solo una de ellas refirié tener contraindicacién para el consumo de sal yodada el

4,8%. Todas las encuestadas tomaban suplementos de yodo.

Estudio de consumo de yodo

Un 57,1% de mujeres encuestadas si consumen
sal yodada (12 mujeres) y un 42,9 % no consume
sal yodada (9 mujeres), ninguna de ellas contesto

gue no sabia que sal consumia (fig5).

Porcentaje

Llama la atencién a pesar de que la muestra es
pequefia que casi la mitad de las participantes no

consume sal yodada, algo que concuerda con

otros estudios. A pesar de estos datos las

Sl NO

. . Fig.
mujeres de analizadas consumen &>

significantemente méas yodo que las que encontraron en el estudio de Rodriguez, las
cuales consumian el 17,3%, de las gestantes.

Todas las embarazadas analizadas consumian pescado, el 85% consumia una o dos
raciones de pescado a la semana (18 mujeres) y un 14,3 % consumia mas de 3
raciones por semana (3 mujeres). (Fig. 6). En cuanto a las recomendaciones de
pescado son de 2 6 3 raciones a la semana, y ésta cantidad ofreceria un 50% del

yodo necesario en el embarazo.

No consumia nunca leche el 4,8% (una persona), el 28,6% (6 personas) indicaron
tomar un vaso de leche al dia, 47,6% (10 mujeres) refirieron consumir dos vasos de
leche al diay 19% (4 mujeres) mas de dos vasos de leche al dia (fig. 7). Con un vaso
de leche (considerando datos actuales la leche contiene 250 pg/I*®) aportariamos el

50% de las recomendaciones.

100+

Porcentaje

una racion dos raciones mas de dos raciones

Fig.6 Leche Fig.7

Consumo de una o dos raciones Consumo de mas de tres racic~~~
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Mediante regresion logistica se tratard de predecir la probabilidad de que las
embarazadas de zonas no rurales, con gestaciones previas y con niveles de estudio
superiores, consuman mas sal yodada. Dicho procedimiento es adecuado para
nuestros datos puesto que el test Bondad de ajuste de Hosmer-Lemeshow dio un valor
P = 0,970, siendo> 0,10. Las covariables, gestaciones previas, residencia, y el hecho
gue tener estudios superiores no estan asociadas al hecho de consumir sal yodada, ya
gue P es = 0,05 para cada una de ellas. Esto se puede explicar porque el tamafio de la

muestra era muy pequefio, 21 sujetos.

A pesar de no encontrar relaciones significativas se presentan los siguientes datos de

posible interés.

De las mujeres que indicaron abortos previos, el 60% consumia sal yodada y el 40%
no la consumia (fig. 8). De las mujeres con alguna gestacién previa, el 63.63% si
consumia sal yodada y el 36.6% no consumia sal yodada (fig. 9), se puede apreciar
una tendencia al consumo de sal yodada en mujeres con gestaciones previas. De las
gue no presentaron gestaciones previas el 50% consumian sal yodada y el 50% no
(fig10).

Abortos Previos Gestaciones Previas No Gestaciones Previas

mSisalyodada mNosalyodar ™ sisal yodada M no sal yodada W si sal yodada M no sal yodada

L S ab

Fig. 8 Fig. 9 Fig. 10

Teniendo en cuenta la zona donde residen, encontramos que el 60% de las que
residen en pequefia ciudad o zona rural, consumen sal yodada y el 40% de las que
residen en estas zonas no consumen. Las que residen en ciudad mediana o gran
ciudad, el 50% consume y el 50% no ingiere sal yodada. En cuanto a la relacion
puede intuirse que las que residen en zonas rurales o pequefias ciudades tienen mas

consumo de sal yodada.

Relacionando el consumo de sal yodada con la edad, encontramos que entre las
mujeres jovenes de (21 a 30 afios) que representa un 28,6%, vemos que 66,6 %

consume sal yodada, frente a un 33% que no la consume. En el grupo de mujeres de
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mas edad (de 31 a 39 afios) el 71,4%, tenemos que el 53,3% consume sal yodada y el

46,6% no la consume. Asi vemos que es posible que las mujeres de edad mas joven

estuvieran mas concienciadas con el consumo de sal yodada (fig11).

70,000%
60,000%
50,000%
40,000%
30,000%
20,000%
10,000%

,000%

M. Jévenes (21 a 30 a)

M.Mayores (31-39 a)

Fig. 11

Para el estudio de la relacién del nivel de estudios y consumo de sal yodada,

agruparemos por un lado las mujeres con estudios basicos tanto completos como

incompletos, el 38%, por otro lado con estudios superiores (Bachiller, FP...), el 34% y

por ultimo las que tengan estudios universitarios superiores y medios el 28%

Encontramos que el 50% no toma sal yodada y el 50% si la consume, de los que soélo

tienen estudios basicos. El 66,6% de las mujeres que tienen estudios medios toman

sal yodada y el 33,3% no la toman. Y para las que refieren estudios universitarios, el

50% consume sal yodada, frente al 50% que no. Se podria concluir que el nivel de

estudios no es influyente para el habito de consumo de sal yodada. (fig12).

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Estudios
basicos

Estudis medios

Estudios
universitarios

B consumo de sal yodada

Fig. 12

Para las participantes que tenian algun familiar con problemas de tiroides, observamos

gue el 83,3% si consumia sal yodada y el 16,6% no la consumia, observandose una
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relacién positiva al consumo de sal yodada, en éste caso, influenciado posiblemente

por el consejo médico ofrecido para estas alteraciones tiroideas.

Teniendo en cuenta que de las mujeres que consumen sal yodada, todas toman dos
raciones o mas de pescado a la semana y el 83% toma dos vasos de leche 0 més,
podemos indicar que, la mayoria de las que toman sal yodada estan cubriendo sus

necesidades de yodo.

DISCUSION y CONCLUSIONES

Aunque exista una deficiencia de yodo, la TSH circulante puede estar en niveles
normales, ya que la glandula tiroides ante la disminucién de yodo circulante se
autorregula, sin necesidad de cambios en los niveles circulantes de TSH. En el
embarazo la T4-L juega un papel fundamental porque solo la T4 atraviesa la barrera
placentaria, y es indispensable como hemos visto para el desarrollo fetal, ya que el
feto no sinteriza hormonas hasta 18-20 semanas, y depende de las hormonas
maternas para sinterizar su T3-L%°. Asi, el funcionamiento adecuado de la glandula
tiroidea es esencial en todas las etapas de la vida, especialmente la gestacion y el
desarrollo fetal, y muy determinante durante el primer trimestre, ya que es
completamente dependiente de la madre y vital para el desarrollo cerebral prenatal.
Por esto es tan importante establecer los valores de referencia de TSH y T4 en el
embarazo, para asi detectar alteraciones de la funcion tiroidea en estas mujeres, y
poder actuar a tiempo con el fin de evitar consecuencias graves para el feto y la
madre. La disfuncién tiroidea en gestantes es frecuente, tiene un facil diagnostico y se
dispone de un tratamiento efectivo y exento de riesgos, asi la SEEN recomienda que

se evalue la funcion tiroidea a todas las mujeres embarazadas.

Dada la compleja fisiologia de la funcion tiroidea durante la gestacién, la SEEN
aconseja que, la valoracion de las hormonas, se realice utilizando valores de
referencia para cada trimestre y para cada zona, con las técnicas de laboratorio
propias. Por lo tanto los datos que obtendremos con este estudio seran de gran
relevancia para valorar la funcion tiroidea de nuestras gestantes. Teniendo en cuenta
gue la muestra que se espera analizar es muy numerosa, ofrecerd asi datos

representativos de nuestra comunidad auténoma.
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A partir del yodo se sintetizan las hormonas tiroideas, por tanto los requerimientos de
yodo en la embarazada estdan aumentados, y los déficits en la gestante pueden
ocasionar problemas en el desarrollo psicomotor y cognitivo de los nifios, y son una
causa importante de retraso mental. Por este motivo se aconseja como principal fuente
de yodo de la dieta la sal yodada, y en circunstancias de embarazo es aun mas
importante garantizar éste aporte, ya que con la leche y pescado no podemos

establecer objetivamente el aporte que se necesitaria.

En nuestro pais en la practica clinica la mayoria de gestantes toman suplementos de
yodo, para evitar estos problemas, no obstante muchas de ellas acuden a la consulta
por sospecha de embarazo cuando ya estan de 8 o 10 semanas, asi en el periodo
previo no han consumido suplementos y se sospecha que muchas de ellas tampoco
consumen sal yodada (en nuestra encuesta casi el 43% no lo consumia). Por eso con
los datos que obtengamos podremos establecer la necesidad de potenciar el consumo

de sal yodada.

Son muy escasos los que analizan el consumo de sal yodada, de manera aislada, y
aln mas en este colectivo, es mas frecuente encontrar analisis de yoduria, en
poblacion general asi como en nifios. Si comparamos los datos obtenidos, con los del
estudio Di@betes®, 50% de consumo de sal yodada por poblacién general en
Cantabria, observamos que son similares, algo menor en nuestro caso, y con el
estudio llevado a cabo en Madrid® encontraron que no consumian sal yodada el
55,4%, alun mas porcentaje que el nuestro. Por este motivo un estudio con mayor

namero de sujetos, ofrecera datos representativos en cuanto al consumo de yodo.

Se entiende que para un estudio de ésta caracteristicas, el analisis de la yodura de las
embarazadas seria muy importante, no obstante por dificultades econémicas no se va

a desarrollar.
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ANEXO I

Narelia Hoyos Pérez

Cuestionario consumo de sal yodada

IDENTIFICACION-=--==-nsmnmmemcemcemcas

Fecha: .......... [oviiinn, [,

DATOS DEMOGRAFICOS

Fecha de Nacimiento....... [, [eveinin,

HISTORIA OBSTETRICA

Gestaciones previas: 0 2

NIVEL ESTUDIOS

Sin estudios
Basicos incompletos (Eso, EGB)

Bdsicos completos (Eso, EGB)

LUGAR DE RESIDENCIA

Nombre del pueblo o ciudad donde resides

PAIS DE NACIMIENTO

Nombre del Pais donde naciste

Abortos : 0

Bachillerato, FP, Ciclo Formativo
Titulacidn universitaria media

Titulacion universitaria superior

CONSUMO DE SAL YODADA
Si No

No sabe

CONSUMO DE LECHE
Nada

Una racién al dia (1 taza 200ml)

CONSUMO DE SUPLEMENTO YODADOQ
Si No

No sabe

Dos raciones al dia (2 tazas 200ml)

Mds de dos raciones al dia
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ANEXO Il

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
ESCRITO

Yo, (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién sobre el estudio: “Funcion tiroidea y consumo de yodo
durante el embarazo ”.

¢ Se me ha informado ampliamente.
¢ He podido hacer preguntas sobre el estudio.

« He hablado con el doctor

e Comprendo que mi participacion es voluntaria.
« Comprendo que puedo refirarme del estudio:

o Cuando quiera
o Sin tener que dar explicaciones
o Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Expreso liboremente mi conformidad para participar en el estudio y para que mis datos

puedan ser utilizados con fines de investigacién.

Firma del paciente : Fecha: /

Firma del investigador: Fecha: /
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ANEXO IV RECOGIDA DE DATOS
IDENTIFICACION- == - - e m e N° Paciente:
« Fecha:.......... [ooeiiinns [oviiiiiinn,
DATOS DEMOGRAFICOS------nmmmrmmsmmmm s mmr s mmr o m e mr o m e n o r e mm e m e n e
- Fecha de Nacimiento....... [oen.n. [eceieann.. - Edad.........anos.
HISTORIA OBSTETRIC A= - == m e e oo o e oo e oo m e mm e
Gestaciones previas: 0 2 Abortos: 0 2
1 >3 1 >3
LY =2 1] 0] [ 3 S
Sin estudios Bachillerato, FP o equivalente
Primarios o bdsicos incompletos Titulacion universitaria media
Primarios o bdsicos completos Titulacién universitaria superior
LUGAR DE RESIDENCIA - - - - - - o oo oo e o m oot m o m oo mm e m e m oo
A rellenar por el facultativo
Rural (<1000 hab)
Ciudad mediana (20000-200000 hab
Pequena ciudad (1000-20000 hab)
Gran ciudad (>200.000 hab)
- 3 o] [ =
CONSUMO DE SAL YODADA ---- - - msm s mm oo o ms e mm e mm oo mm s mm e mm e mmmmm oo
Si No No sabe
CONSUMO DE LECHE--=-- === s e e e e e oo me e mm e m e mm e mm o m e
Nada Dos raciones al dia (2 tazas 200ml)
Una racion al dia (1 taza 200ml) Md&s de dos raciones al dia
CONSUMO DE SUPLEMENTO YODADO-----=--nnsmmmmmsmmmmmm oo ms s s mmcmme s mmmmmm oo
Si No No sabe
DETERMINACIONES ANALITICAS (a rellenar por el facultativo)
TRIMESTRE GESTACION
Primero Segundo Tercero
TSH
T4l
AcAntiTg
AcAntTPO
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ANEXO V

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Estudio: “Funcion tiroidea y consumo de yodo durante el embarazo”

Infroduccién: La siguiente informaciéon describe el estudio y su papel como
participante. El investigador le contestard todas las preguntas que le puedan surgir
sobre esta informacién o sobre el estudio. Por favor, lea atentamente esta hoja y no
dude en preguntar cualquier cosa sobre la informacion presentada a continuacion.

Objetivo: Se pretende valorar: los niveles de las hormonas tiroideas durante el
embarazo dada su gran importancia en este periodo asi como estimar la ingesta de
yodo en su dieta habitual

Inclusion: Usted puede participar en este estudio si cumple con las condiciones
establecidas, es decir, si Usted es > 18 aios y acude a revisidbn de su embarazo en el
servicio de Ginecologia del hospital Sierrallana (Cantalbria)

Pruebas, visitas y medicacion: Para la consecucion del objetivo se llevardn a cabo tres
extracciones sanguineas (primer, segundo vy tercer trimestre de la gestacion) en las
mismas condiciones de la prdctica clinica habitual. En ningun caso esto supondrd
modificaciones en el tratamiento y seguimiento habitual de su embarazo salvo que se
detecte algin tipo de alteracién tiroidea en cuyo caso recibird el seguimiento y
tratamiento acorde a las recomendaciones actuales. Ademds cumplimentard una
pequena encuesta sobre sus hdbitos dietéticos.

Beneficios y riesgos: Se frata de un estudio que se realiza en condiciones de prdctica
clinica habitual por lo que no se realizardn pruebas que no sean las habituales para el
conftrol de su embarazo. Su participacién no implica ningun riesgo adicional.

Confidencialidad: Su nombre no aparecerd en ningun documento del estudio. En
ningun caso se le identificara en las publicaciones que puedan realizarse con los
resultados de este estudio. Se seguird lo establecido en la Ley Orgdnica 15/1999 de 13
de diciembre, de "Proteccion de Datos de Cardcter Personal'. Al dar su consentimiento
usted concede permiso para utilizar sus datos en el estudio, permite al investigador del
estudio el acceso a su historia clinica para realizar su trabajo, al CEIC correspondiente
y a las Autoridades Sanitarias en caso de inspeccién, para que tengan acceso a los
documentos clinicos que le identifican, y al Consentimiento Informado aceptado por
usted. Todas las partes citadas se comprometen formalmente a guardar la mds estricta
confidencialidad acerca de sus datos.

Participacién voluntaria: Su participacion en este estudio es voluntaria. Puede rehusar
participar en este estudio o refirarse de el en cualquier momento sin que ello repercuta
en la relacién médico-paciente.
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ANEXO VI

ENCUESTA CONSUMO YODO EN POBLACION GESTANTE

Apreciado/a Participante:

Estamos realizando un estudio que busca conocer el consumo de yodo en las embarazadas de nuestra
region.

Le pedimos ayudarnos a completar el siguiente cuestionario, lo cual le tomara unos 5 minutos. Le
aseguramos que toda la informacidon que nos dé sera manejada de manera andnima, confidencial, y sélo
como grupo, nunca individual. No tiene que dar su nombre ni sefias que le identifiquen.

Su participacidon en todo momento debe ser voluntaria.

Usted no esta obligado/a a contestar el cuestionario, y tiene derecho a retirarse cuando lo desee. Si decide
ayudarnos, le pedimos responder con la mayor sinceridad a cada una de las preguntas.

Si tiene alguna observacion o pregunta sobre este estudio, puede hacerla ahora o, si asi lo prefiere, puede
contactar, via teléfono en el nimero 942.84.74.00 marcando la extension 57870 los martes, 13.00 a 14.00h.
A la atencidn de Narelia Hoyos. Dietista-Nutricionista

Si acepta participar en el estudio bajo estas condiciones, por favor, coloque una X en la linea sefalada mas
abajo, para otorgar su consentimiento informado. Esto indica que ha decidido ser voluntario/a en el
estudio, y que conoce sus derechos y el objetivo del mismo.

Marca de consentimiento informado Fecha

- Edad:

- Gestaciones previas: 0 1 2 >3

- Abortos: 0 1 2 23

- Nivel estudios: Sin estudios Bachillerato, FP o equivalente
Primarios o bdsicos incompletos Titulacién universitaria media
Primarios o basicos completos Titulacién universitaria superior

- Ambito de residencia: Rural ( <1000 hab.) Ciudad mediana (20000-200000 hab)

Pequeiia ciudad (1000-20000 hab) Gran ciudad (>200.000 hab)
- Consumo sal yodada: Si No No sabe
- Consumo Leche: Nada Dos raciones al dia (2 vasos 200ml)
Una racién al dia ( 1 vaso 200ml) Mds de dos raciones al dia

- Su consumo de pescado es de: 1 6 2 veces por semana 3 0 mas veces por semana

- ¢Tomas hormona tiroidea? (Eutirox, Levothroid, Dexnon): Si No

- ¢Hay alguien en tu familia con problemas de tiroides?: Si No

- Consume suplementos de yodo Si No

- Tiene alguna contraindicacion para el consumo de sal yodada Si No



