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2. RESUMEN

El sindrome de ovario poliquistico (SOP) y la enfermedad tiroidea autoinmune
(ETA) son las endocrinopatias mas comunes en mujeres. La presencia concomitante
de ambas patologias ha sido reportada en diversos estudios, describiendo mayor
prevalencia de hipotiroidismo subclinico y autoinmunidad tiroidea en mujeres con
SOP. En el Perti no se cuenta con datos de prevalencia ni de asociacion entre estas
enfermedades Objetivo: Determinar si el sindrome de ovario poliquistico (SOP) se
asocia con un mayor riesgo de desarrollar enfermedad tiroidea autoinmune (ETA).
Método: se realizara un estudio observacional, analitico, de tipo casos y controles.
Una muestra total de 96 pacientes mujeres entre los 18 a 45 afios, 48 con diagndstico
de SOP (grupo casos) y 48 sin diagnostico de SOP (grupo control) que acudan a los
consultorios de endocrinologia y/o ginecologia de un hospital publico de tercer
nivel de atencién entre setiembre del 2025 a mayo 2027. Procedimientos y
técnicas: Se solicitara examenes de sangre para valorar la funcion y autoinmunidad
tiroidea. Analisis estadistico: Con el programa STATA v17 se procesara la
informacion obtenida, se calculard la prevalencia de ETA, se calcularé la asociacion
con la prueba de Chi-cuadrado (significativo si p < 0.05) y el odds ratio. Ademas,
se realizara un analisis multivariado para identificar factores asociados de manera
independiente a ETA en mujeres con SOP.

PALABRAS CLAVE: Sindrome de ovario poliquistico, enfermedad tiroidea,

autoinmunidad



3. INTRODUCCION

El sindrome de ovario poliquistico (SOP) y la enfermedad tiroidea autoinmune
(ETA) son las endocrinopatias mas comunes en mujeres, entre ellas el SOP es el
que mas afecta en edad reproductiva. (1)

El SOP es un trastorno endocrino complejo que tiene una prevalencia entre el 10-
13%, est4 asociado con implicaciones metabodlicas, reproductivas y psicologicas.
Las manifestaciones clinicas y bioquimicas son heterogéneas: hirsutismo, acné,
dislipidemia, resistencia a la insulina, ciclos menstruales irregulares o disfuncion
ovdrica, infertilidad, depresion; algunas de estas manifestaciones también se pueden
observar pacientes con enfermedad tiroidea autoinmune (1, 2). La ETA se
caracteriza por la pérdida de la tolerancia a los antigenos tiroideos generando una
respuesta inmune, inflamatoria e infiltrativa con produccién de auto-anticuerpos
contra el tejido tiroideo. La ETA mads relacionada a SOP es la tiroiditis de
Hashimoto, donde la infiltracion linfocitica cronica puede disminuir la produccion
total o parcial de hormona tiroidea, generando hipotiroidismo manifiesto o
subclinico. En la enfermedad de Graves los autoanticuerpos pueden estimular la
produccion excesiva de tiroxina, causando hipertiroidismo (3, 4). También se puede
observar autoinmunidad positiva contra la tiroides, sin generar cambios en la
funcioén: eutiroidismo (16).

El diagndstico de SOP, es complejo por la amplia variacion clinica, anteriormente
los criterios diagnosticos se basaban en el consenso de Roterdam de 2003. En la
actualidad existen nuevos lineamientos planteados el afio 2018 y actualizados el
2023 en la Guia Internacional Basada en la Evidencia para la evaluacion y Manejo
de SOP, para el diagnostico se requiere la presencia de dos de los siguientes

factores: 1) hiperandrogenismo clinico/bioquimico; 2) disfuncion ovulatoria; y 3)



ovarios poliquisticos en la ecografia, excluyendo otras etiologias. En presencia de
ciclos menstruales irregulares e hiperandrogenismo, el diagnostico se simplifica y
no se requiere la ecografia (1).

Las otras etiologias que se deben excluir son hiperprolactinemia, hiperplasia
suprarrenal congénita, insuficiencia ovarica primaria/ secundaria, hipogonadismo
hipogonadotrdpico, carcinoma suprarrenal o la enfermedad de Cushing (5). Incluso
se requiere descartar disfuncion tiroidea, en este caso es 1til la valoracion clinica
del hiperandrogenismo, la presencia de anticuerpos y/o la respuesta al tratamiento
especifico (ej. Levotiroxina).

La presencia concomitante de patologia tiroidea en mujeres con SOP ha sido
reportada en diversos estudios, particularmente en relacién con el hipotiroidismo
subclinico e hipotiroidismo primario. En un estudio retrospectivo en Buenos Aires,
Calvar y colaboradores (2015), reportaron que de 197 mujeres con SOP, el 23.6%
presentaron hipotiroidismo subclinico y 20.3% autoinmunidad tiroidea (6, 7).

En Dinamarca, Glintborg et al (2019), en un estudio de cohorte nacional reportaron
que, el riesgo (HR) estimado para el desarrollo de enfermedad tiroidea en pacientes
con SOP fue de 2.5 (IC: 2.3-2.7; P <0.001) (9) Mientras que en el metaanalisis de
Romitti y colaboradores (2018), reportaron un riesgo (OR) de 3.27 (IC: 2.32-4.63;
P<0.0001) de presentar enfermedad tiroidea autoinmune en pacientes con SOP. En
Pert no se cuenta con datos de prevalencia de SOP ni su asociacion con enfermedad
tiroidea autoinmune (10).

Se ha descrito que tanto el SOP y la ETA, sin estar asociadas, presentan
complicaciones metabdlicas como sobrepeso/obesidad, alteracion en el

metabolismo de carbohidratos, dislipidemias, hipertension arterial y sindrome



metabolico; cualquiera de estas alteraciones puede contribuir a la aparicion de
enfermedades cardiovasculares (2, 3, 5, 11). Se han realizado estudios para valorar
si las pacientes con diagndstico de SOP asociado a disfuncion tiroidea tienen un
mayor riesgo de desarrollar complicaciones metabdlicas y enfermedades
cardiovasculares; Chun-Wei Ho y coautores (2020) en su estudio de cohorte,
encontraron que las pacientes con ETA y SOP, presentaron un odds ratio de 2.48
para diabetes, 2.05 para hiperlipidemia y 2.63 para enfermedad arterial coronaria,
en comparacion con el grupo de referencia de pacientes sin ETA ni SOP (8).

Otro aspecto importante al diagnosticar SOP son los trastornos de ansiedad y
depresion que tienen gran impacto en la calidad de vida (11, 12).

La via fisiopatologica que conecte estas dos enfermedades aun no esté esclarecida.
La resistencia a la insulina forma parte de la patogénesis del SOP. Esta resistencia
promueve un estado proinflamatorio y aumenta el riesgo de sindrome metabdlico.
Por otro lado, las mujeres con SOP presentan un aumento de la relacion
estradiol/progesterona, debido a la anovulacion y la insuficiencia lutea; se ha
descrito que las pacientes con este desbalance presentaron una mayor secrecion de
anticuerpos antitiroideos. En consecuencia, la inflamacion leve y la secrecion
desequilibrada de estrégenos/progesterona podrian tener efectos adversos sobre la
funcién autoinmune (12, 15, 16).

Como se ha descrito, la coexistencia de sindrome de ovario poliquistico con
patologias tiroideas puede exacerbar sus manifestaciones clinicas y dificultar el
manejo integral de sus complicaciones metabolicas, reproductivas y psicologicas.
Ante la ausencia de evidencia nacional que evalie la posible asociacion entre el

sindrome de ovario poliquistico (SOP) y la enfermedad tiroidea autoinmune, se



plantea la pregunta de investigacion ;jLas mujeres con Sindrome de Ovario
Poliquistico (SOP) tienen mayor riesgo de Enfermedad Tiroidea Autoinmune
(ETA) en comparaciéon con mujeres sin SOP? La informacién generada podria
contribuir a la identificacion precoz de las complicaciones asociadas y establecer
estrategias de seguimiento clinico mas continuo.
4. OBJETIVOS
Objetivo General
- Determinar si el sindrome de ovario poliquistico (SOP) se asocia con un
mayor riesgo de desarrollar enfermedad tiroidea autoinmune (ETA) en
mujeres en edad fértil atendidas en un hospital de tercer nivel, periodo
setiembre de 2025 y mayo del 2027.
Objetivos Especificos
- Determinar la prevalencia de hipotiroidismo primario, hipotiroidismo
subclinico y enfermedad de Graves en pacientes diagnosticadas con
Sindrome de Ovario Poliquistico.
- Determinar la prevalencia de enfermedad tiroidea autoinmune eutiroidea en
pacientes diagnosticadas con sindrome de ovario poliquistico.
- Comparar la prevalencia de ETA entre mujeres con SOP y mujeres sin SOP.
- Describir las caracteristicas clinicas y bioquimicas de las pacientes con SOP
y cada tipo de ETA.

5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio:
Estudio observacional, analitico, de tipo casos y controles.

b) Poblacion:



Todas las pacientes mujeres en edad fértil (18 a 45 afios) que acudan a los

consultorios de endocrinologia y/o ginecologia de un hospital publico de tercer

nivel de atencion. Para alcanzar el tamafio muestral calculado, se plantea la

recoleccion de muestra entre setiembre de 2025 y mayo del 2027.

Criterios de inclusion para casos

Paciente con diagndstico de sindrome de ovario poliquistico, sin importar el
tiempo de enfermedad, que acuda a consulta control por endocrinologia o
ginecologia.

Paciente mujer en edad fértil que acuda a control de endocrinologia o
ginecologia con sospecha de sindrome de ovario y se confirme el diagndstico
durante el tiempo de recoleccion de casos.

Diagnostico de sindrome de ovario poliquistico segin la Guia Internacional
Basada en la Evidencia para la evaluacion y Manejo, que requiere la presencia
de dos de los siguientes factores: 1) Hiperandrogenismo clinico y/o
bioquimico, 2) Disfuncion ovulatoria y/o ciclos menstruales irregulares
(menor a 21 o mayor a 35 dias o menos de 8 ciclos menstruales por afo), 3)
Ovarios poliquisticos en la ecografia (volumen ovarico > 10 mL o ntimero de

foliculos por seccion >10), excluyendo otras etiologias.

Criterios inclusion para controles

Pacientes que acudan a consulta de endocrinologia o ginecologia por consulta
preconcepcional y que no tengan diagnostico de sindrome de ovario

poliquistico.

Criterios de Exclusion

Historia clinica sin datos completos.



- Gestantes.

- Exposicion previa a radioterapia cervical.

- Pacientes con diagnostico de amenorrea primaria, hipopituitarismo,

hipotiroidismo congénito, tirotoxicosis facticia.

- Paciente con sospecha clinica de sindrome de Cushing.

- Uso de farmacos que afecten la funcion tiroidea (ej. amiodarona).
¢) Muestra:
En el estudio la unidad de analisis es la paciente mujer en edad fértil (18 a 45 afios)
que acuda al consultorio de endocrinologia o ginecologia de un hospital publico de
tercer nivel de atencion entre setiembre del 2025 a mayo 2027.
Se calcul¢ el tamafio muestra en base al odds ratio estimado de 3.27, reportado en
la literatura, con una proporcion de resultado de 40% en controles con exposicion
y 68% en casos con exposicion, con un nivel de confianza de 95% y poder
estadistico de 80%, considerando 01 control por cada caso, el tamafio de la muestra
segun la formula de Kelsey es de 48 para el grupo de casos y 48 para el grupo
control (ver Anexo 1).
Segun el registro estadistico de un hospital publico de Lima (Fuente: Plataforma
Reunis Minsa), durante 12 meses se atendieron 27 pacientes con diagnostico de
SOP (E28.2). Entonces para lograr el tamafio muestral se requiere
aproximadamente 22 meses.
Por la baja frecuencia del SOP, el tipo de muestreo serd no probabilistico por

conveniencia.

d) Operacionalizacion de variables (Anexo 2)

Variable Independiente: Diagndstico de sindrome de ovario poliquistico



Variable Dependiente: Enfermedad tiroidea autoinmune determinada por
presencia anticuerpos antitiroideos positivos. Se
dividirdn en 4 tipos: Hipotiroidismo primario,
Hipotiroidismo subclinico, Hipertiroidismo
primario, ETA eutiroidea.

e) Procedimientos y técnicas:

El estudio se realizard en un hospital de tercer nivel de atencidon en Lima. Para
alcanzar el tamafio muestral se plantea la recoleccion de datos entre setiembre de
2025 y mayo del 2027.

Se evaluar a las pacientes que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion.
El grupo casos lo conformaran: 1) las pacientes que acudan a consultorio de
endocrinologia o ginecologia por consulta control por el diagnodstico de sindrome
de ovario poliquistico (no se considerara tiempo enfermedad) y 2) las pacientes que
acudan por sospecha de SOP y durante la evaluacion se confirme el diagndstico.

Para el diagndstico de los nuevos casos de SOP, se seguiran los siguientes pasos:

- Paso 1: Se diagnosticarda SOP si la paciente presenta ciclos irregulares e
Hiperandrogenismo Clinico, descartando otras causas*.

- Paso 2: Si solo presenta ciclos irregulares, sin hiperandrogenismo clinico, se
solicitara testosterona total. Si la testosterona esta elevada, se diagnostica SOP.

- Paso 3: Si solo presenta ciclos menstruales irregulares o solo
hiperandrogenismo, se solicitard ecografia ovarica. Si la ecografia presenta
morfologia ovarica poliquistica, se le diagnosticara SOP.

Para descartar las otras causas* de hiperandrogenismo y/o irregularidad menstrual

se solicitara: prolactina sérica (descartar hiperprolactinemia), 17-OH progesterona

10



(descartar hiperplasia suprarrenal congénita), FSH (descartar insuficiencia ovarica

primaria o hipogonadismo hipogonadotrépico).

Para el grupo control se consideraran a las pacientes que acudan a consulta por
consejeria preconcepcional, con edad similar (+/- 1afio) a un paciente control y sin
diagnostico de SOP.

- Paciente que presente hiperandrogenismo clinico (escala de Ferriman-Gallwey
> 8) junto con irregularidad menstrual, excluida del grupo control.

- Paciente que no presenten ni hiperandrogenismo clinico ni irregularidad
menstrual, se solicitard la medicion de testosterona total y una ecografia
transvaginal, previa firma del consentimiento informado. Si la testosterona esta
en rango y la ecografia ovarica no tiene morfologia poliquistica, se incluira en
el grupo control

A las participantes de ambos grupos (casos y controles), se les solicitara perfil
tiroideo (TSH, T4 libre, T3 total, AntiTPO, Anti tiroglobulina), previa firma de
consentimiento informado. Los resultados se recopilaran desde la pagina web del
laboratorio del hospital, se consideraran solo los exdmenes solicitados luego del
inicio del estudio. Segun el resultado se evaluara si cumplen con los criterios para
diagnostico de alguna enfermedad tiroidea autoinmune: hipotiroidismo primario,
enfermedad de Graves, hipotiroidismo subclinico o ETA eutiroidea.

Los datos de filiacion se documentaran de forma confidencial, se asignara un
numero codificado. En la ficha de recoleccion de datos se consignara: nimero de
historia clinica, numero telefonico, la edad, comorbilidades, resultados de
laboratorio, diagnosticos (Anexo 3). La informacion recolectada serd registrada en

una hoja de Excel para realizar los analisis.
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f) Aspectos éticos del estudio:

La presente investigacion no implica riesgos para la salud de los pacientes. Los
datos recogidos seran codificados mediante un sistema de numeracion, los cuales
seran ano6nimos y confidenciales y se mantendran en reserva por parte del
investigador.

El presente proyecto antes de ejecutarse deberd ser aprobado por el Comité
Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y el hospital de
tercer nivel de atencion, asi como del servicio de endocrinologia. El proyecto de
investigacion se regird por los principios y lineamientos de la Declaracion de
Helsinki.

Se solicitara el consentimiento informado a todas las pacientes que acepten

participar del estudio (Anexo 4).

g) Plan de analisis:

Se recogeran los datos en la ficha de recoleccion de datos durante el periodo de
setiembre 2025 a mayo 2027. Estos seran codificados y registrados en formato
Excel. Para el analisis estadistico se utilizara el programa STATA version 17.

Para la estadistica descriptiva, las variables categéricas seran expresadas en
porcentajes; las variables continuas en medias y medianas, con las respectivas
medidas de dispersion como desviacion estandar y rango intercuartil. El intervalo
de confianza sera de 95%.

Para el anélisis estadistico bivariado se utilizard la prueba de Chi-cuadrado o Fisher
para evaluar las variables cualitativas, mientras que, para variables cuantitativas, se
aplicara la prueba t de Student o la prueba de Mann-Whitney U si los datos no tienen

una distribucion normal. Para el analisis multivariado se construira un modelo de
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regresion logistica para estimar la fuerza de asociacion entre las variables

significativas del estudio bivariado, asi como las posibles variables confusoras y/o

modificadoras del efecto. Ademads, se empleard el odds ratio (OR) como medida

para estimar el riesgo, con intervalo de confianza al 95%.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRESUPUESTO

El sindrome de ovario poliquistico y la enfermedad tiroidea autoinmune son
enfermedades que requieren varias pruebas laboratoriales para confirmar el
diagnoéstico. La mayoria de exdmenes se realizan en los hospitales ptblicos del
tercer nivel de atencion, sin embargo, algunos analisis de laboratorio deberan ser
realizados en un laboratorio extrahospitalario. Para la ejecucion del proyecto, se

solicitara financiamiento a través de un fondo concursable.

RECURSOS HUMANOS COSTOS
(Soles)
Estadistico 500.00
INSUMOS
Lapiceros, papel 100.00
Fotocopias 100.00
Transporte 500.00
INSUMOS MEDICOS
17 OH progesterona 62 x 100 = 6200
Testosterona total 64x100= 6400
Anticuerpos 100x100=10000
TOTAL 23 800
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CRONOGRAMA

2025 2026 2027

SET- | ENE- ENE-
JUN | JUL | AGO JUN | JUL | AGOS
DIC DIC MAYO

Revision
Bibliografia

Elaboracion
Protocolo

Revision por
Comité de Etica

Recoleccion de
datos

Analisis de datos X X

Presentacion del
Informe Final

Presentacion para
publicacion
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8. ANEXOS

Anexo 1. CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA

Sample Size for Unmatched Case-Control Study

For:
Two-sided confidence level(1-alpha) 95
Power(% chance of detecting) 80
Ratio of Controls to Cases 1
Hypothetical proportion of controls with exposure 40
Hypothetical proportion of cases with exposure: 68.55
Least extreme Odds Ratio to be detected: 327
Kelsey Fleiss Fleiss with CC
Sample Size - Cases 48 47 54
Sample Size - Controls 48 47 54
Total sample size: 96 94 108
References

Kelsey et al., Methods in Observational Epidemiology 2nd Edition, Table 12-15
Fleiss, Statistical Methods for Rates and Proportions, formulas 3.18 &3.19

CC = continuity correction

Results are rounded up to the nearest integer.

Print from the browser menu or select, copy, and paste to other programs.
Results from OpenEpi, Version 3, open source calculator--SSCC

Print from the browser with ctrl-P
or select text to copy and paste to other programs.

Fuente: https://www.openepi.com/SampleSize/SSCC.htm
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Anexo 2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

ESCALA
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL TIPO DE DE FORMA DE
VARIABLE MEDICION REGISTRO
Cumplir con 2 de los siguientes criterios:
1. Ciclos irregulares o ciclos anovulatorios (<21 o > 35 dias o
menos de 8 ciclos al afio)
2. Hiperandrogenismo clinico (escala de Ferriman-Gallwey > 8)
Diagr‘léstico Sindrome y/o hiperandrro‘genismo b%oquimif:c? B Independiente | Nominal Si/No
Ovario 3. Ecografia ovarica con quistes ovaricos (volumen ovarico > 10
mL o nimero de foliculos por seccion > 10)
Descartando otras causas: hiperprolactinemia, hiperplasia
suprarrenal congénita, insuficiencia ovarica primaria,
hipogonadismo hipogonadotrépico.
T . TSH mayor a 4.5 uUl/ml +T4L por debajo limite inferior y Dependiente Nominal .
Hipotiroidismo primario .. . . e . e . Si/No
Antitiroperoxidasa (anti TPO) o Anti Tiroglobulina: positivo Cualitativa
Hipotiroidismo subclinico | TSH mayor a 4.5 + T4L: normal y Anti TPO o Anti Tg: positivo Depe:nd%ente Nominal Si/No
Cualitativa
Hipertiroidismo primario TSH deban limite ir.lt.“erior + T4L por encima limite superior y Anti Depe.ndi.ente Nominal Si/No
TPO o Anti Tg: positivo Cualitativa
Enfermedad tiroidea TSH y T4L en rangos normales, Anti TPO positivo o Anti Dependiente Nominal Si/No
autoimune eutiroidea Tiroglobulina positivo Cualitativa
18.5 —24.9 : Normal Normal
25-29.9 : Sobrepeso Covariable ) Sobrepeso
MC 30-34.9 :Obesidad Ier grado Cualitativa Ordinal Obesidad ler °
35-39.9 :Obesidad 2do grado Obesidad 2do °
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Mayor a 40 :Obesidad 3er grado Obesidad 3er °
. C iabl .
Edad Afios cumplidos ovar.la .e Discreta En afios
Cuantitativa
Signos de Escala Ferriman - Galleway modificado Independiente | Ordinal Menor a 8
Hiperandrogenismo Cualitativa Mayor igual a 8
. ., L . Valor de
TSH El primer resultado de concentracion de TSH, luego del inicio del Dependiente . .y
(uUI/ml) estudio Cuantitativa Continua concentracion
sérica de TSH
. ., . . Valor de
El primer resultado de concentracion de T4L, luego del inicio del Dependiente . .y
T4L . . Continua concentracion
estudio Cuantitativa L.
sérica de T4L
Anti TPO El primer resultado de concentracion de Anti-TPO, luego del inicio | Dependiente Nominal . .
. . Positivo/Negativo
(Ul/ml) del estudio Cualitativa
Anti Tiroglobulina El primer resultado de concentracion de Anti Tg, luego del inicio Dependiente Nominal .. .
- o Positivo/Negativo
(UI/ml) del estudio Cualitativa
Diabetes,
Comorbilidades: Diabetes, Hipertension arterial, Dislipidemia Depffnd%ente Nominal 1pe. ension
Cualitativa arterial
Dislipidemia
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Anexo 3. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Cadigo N
Edad
Peso Talla IMC
Comorbilidades HTA | DM2 | Dislipidemia
0 0 0)
Puntaje de Escala
Ferriman Galleway
. Testosterona
Examenes
Auxiliares total
ng/dL
Ecografia
ovarica
TSH Anti TPO
uUl/ml Ul/ml
T4L Anti TG
ng/dL Ul/ml
Diagnostico de )
SOP Si | No
Enfermedad —
Tiroidea Si No Hl'pOtII:OIdlsmo
i primario
Autoinmune
Hipotiroidismo
subclinico
Hipertiroidismo
Eutiroidismo
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Anexo 4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio: Riesgo de enfermedad tiroidea autoinmune en mujeres con
sindrome de ovario poliquistico: un estudio casos y
controles en un hospital de tercer nivel

Investigador

Institucion : Universidad Peruana Cayetano Heredia

Proposito del estudio:

La estamos invitando a participar en un estudio para identificar si las mujeres con
el diagndstico de sindrome de ovario poliquistico (SOP) tienen mayor frecuencia
de enfermedad tiroidea autoinmune, en comparacion con las mujeres que no tienen
diagnostico de SOP.

.Qué es el sindrome de ovario poliquistico?

Es una afeccion en la cual una mujer tiene niveles elevados de andrégenos, por este
motivo puede presentar problemas en la piel como: exceso de vello facial o
corporal, acné, irregularidad menstrual, infertilidad, resistencia a la insulina y
quistes ovaricos. Algunas mujeres con SOP pueden tener mayor riesgo de
Enfermedad Tiroidea Autoinmune.

.Qué es enfermedad tiroidea autoinmune?

Es un grupo de enfermedades causadas por una reaccion del sistema inmunitario
contra la glandula tiroides. A menudo trae como consecuencia una alteracion de la
funcion tiroidea: hipotiroidismo (menor funcion), hipertiroidismo (mayor funcién).

. Como participara en el estudio?

En este estudio se realizaran comparaciones entre un grupo de participantes con
sindrome de ovario poliquistico (CASO) y otro grupo sin esta patologia
(CONTROL).

Si decide participar en este estudio se realizara lo siguiente

- Se le solicitard unos exdmenes de sangre (TSH, T4 libre, antiTPO, anti
Tiroglobulina) y se revisaran los resultados en la pagina web del laboratorio

- Se tomardn datos de su historia clinica: edad, otras enfermedades y
resultados de laboratorio. Toda la informacion se mantendra en
confidencialidad.

Beneficios:

El resultado de laboratorio nos permitira conocer si usted tiene enfermedad tiroidea
autoinmune y si esta enfermedad altera la funcion de su tiroides. Los resultados se
le comunicardn en su proxima cita o por via telefonica. Ademas, si presenta
alteracion de la funciodn de la tiroides se le brindara tratamiento correspondiente.
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Costos y compensacion

El presente estudid no implica ningin costo a la participante ni al hospital. No
deberd pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibira ningin
incentivo econdmico ni de otra indole

Derechos del participante:

Si decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en cualquier momento, o
no participar en una parte del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda
adicional, por favor pregunte al personal del estudio o llame a
coordinador del estudio), al teléfono

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar al Dr. , presidente del Comité
Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia
al teléfono 01-3190000 anexo 201355 o al correo electronico: orvei.ciei@oficinas-
upch.pe

Asimismo, puede ingresar a este enlace para comunicarse con el Comité
Institucional de Etica en Investigacion UPCH:

https://investigacion.cayetano.edu.pe/etica/ciei/consultasoquejas

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.

DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo las actividades en las
que participaré si decido ingresar al estudio, también entiendo que puedo decidir no
participar y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Nombre y apellidos de participante Firma Fecha y hora

Nombre y apellidos de investigadora Firma Fecha y hora
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