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1. Resumen y palabras clave

Resumen:

Introduccién: El hiperaldosteronismo primario es una causa frecuente e
infradiagnosticada de hipertension arterial secundaria asociada a un
mayor riesgo de fibrilacion auricular y otras complicaciones
cardiovasculares.

Objetivos: Analizar la prevalencia de hiperaldosteronismo primario en
pacientes con fibrilacién auricular atendidos en el Centro de Salud
Floridablanca y valorar la utilidad del cribado en Atencion Primaria.
Material y métodos: Se realizara un estudio observacional, descriptivo y
transversal en pacientes mayores de 18 afios diagnosticados de fibrilacion
auricular hasta diciembre de 2025. La informacion se obtendra mediante
revision de historias clinicas electronicas y determinacion del cociente
aldosterona/renina cuando no se disponga previamente. Se recogeran
variables sociodemograficas, clinicas y analiticas relacionadas con el
hiperaldosteronismo primario y la fibrilacion auricular.

Palabras clave: hiperaldosteronismo primario; fibrilaciéon auricular;

aldosterona; Atencién Primaria; hipertension arterial.

Abstract:

Introduction: Primary aldosteronism is a frequent and underdiagnosed
cause of secondary hypertension associated with an increased risk of
atrial fibrillation and cardiovascular complications.

Objectives: To analyze the prevalence of primary aldosteronism in
patients with atrial fibrillation attended at Floridablanca Health Center and
to assess the usefulness of screening strategies in Primary Care.
Material and Methods: An observational, descriptive, and cross-sectional
study will be conducted in patients over 18 years of age diagnosed with
atrial fibrillation until December 2025. Data will be collected through review
of electronic medical records and aldosterone-to-renin ratio testing when
unavailable. Sociodemographic, clinical, and analytical variables related
to primary aldosteronism and atrial fibrillation will be included.
Keywords: primary aldosteronism; atrial fibrillation; aldosterone; Primary

Care; hypertension.
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3. Pregunta de investigacion
“En pacientes diagnosticados de fibrilacion auricular en el centro de
salud Floridablanca perteneciente al Area de Salud VIl de la Regién de

Murcia, ¢ cual es la prevalencia de aldosteronismo primario?

4. Pregunta en formato AMCPLT

- A (Adjetivo interrogativo): ;Cual es?

- M (Medicién): Prevalencia.

- C (Condicién): Aldosteronismo primario.

- P (Poblacién): Pacientes con fibrilacion auricular.

- L (Lugar): Centro de Salud Floridablanca (Area VIl Regién de Murcia).
- T (Tiempo): Pacientes diagnosticados de FA hasta diciembre de 2025.

5. Antecedentes y estado actual del tema

5.1 Hiperaldosteronismo primario: concepto, fisiopatologia y

relevancia clinica

El hiperaldosteronismo primario es una enfermedad de las
glandulas suprarrenales que se caracteriza por una produccion autbnoma y
excesiva de aldosterona. Esta hormona se encarga de mantener en equilibrio
los niveles de potasio en sangre y de regular la tension arterial mediante la
reabsorciéon de sodio y agua desde el rindn a la circulacion. Por ello, la
producciéon excesiva de aldosterona produce hipertensiéon arterial, que

constituye la manifestacion clinica mas frecuente (1).

El hiperaldosteronismo primario es la causa mas frecuente de
hipertension secundaria, representando entre el 5 y el 20% de los pacientes
hipertensos. Ademas, la aldosterona actua como mediador directo de dafo
vascular, favoreciendo procesos de inflamacion, estrés oxidativo y fibrosis, lo
que contribuye al desarrollo de enfermedad cardiovascular mas alla del
efecto hemodinamico producido de la hipertensioén arterial (2,3).

5.2 Fibrilacion auricular: epidemiologia y factores de riesgo

cardiovascular

La fibrilacion auricular es la arritmia cardiaca mas frecuente, con una

prevalencia estimada del 1 al 2% de la poblacion mundial, que aumenta de
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forma significativa con la edad, siendo mayor del 15% en personas
mayores de 80 afos. Su aparicion esta estrechamente relacionada con los
factores de riesgo cardiovascular, especialmente con la hipertensién
arterial (2).

En este contexto, diversos estudios han demostrado que la
aldosterona juega un papel fundamental en la fisiopatologia de la fibrilacién
auricular, no solo como mediador indirecto a través de la hipertension, sino

también mediante efectos directos sobre el miocardio (2).

5.3 Relacion entre hiperaldosteronismo primario y fibrilacion

auricular

Existen diversos estudios que demuestran que los pacientes con
hiperaldosteronismo primario presentan un mayor riesgo de desarrollar
fibrilacion auricular en comparacién con los que padecen hipertension
esencial (4-6). Esta asociacion es independiente de las cifras de presion
arterial, lo que sugiere de nuevo que la aldosterona juega un papel directo en
la fisiopatologia de la fibrilacién auricular (7,8).

En este sentido, se ha descrito una posible relacion dosis-respuesta
entre los niveles de aldosterona y el riesgo de generar la arritmia, lo que
fuerza la plausibilidad biolégica de esta asociacion.

Ademas, en determinados grupos de pacientes, como aquellos que
presentan ictus de origen cardioembdlico y fibrilacién auricular, se ha
observado que la prevalencia de hiperaldosteronismo primario es
especialmente elevada, lo que sugiere la existencia de un infradiagnéstico
significativo (9). Este hecho refuerza la necesidad de implementar estrategias
de cribado mas amplias, especialmente en poblaciones de riesgo.

5.4 Mecanismos fisiopatologicos implicados en la relacion

aldosterona-fibrilacion auricular

Desde el punto de vista fisiopatoldgico, la aldosterona induce un
remodelado estructural auricular mediante la promocion de la fibrosis

miocardica, lo que genera una alteracion de la arquitectura del tejido auricular
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y favorece la aparicion de circuitos de reentrada, fundamentales en el
mantenimiento de la fibrilacion auricular (10,11).

Este proceso de fibrosis se produce a través de la activaciéon de
fibroblastos y el aumento de la sintesis de colageno, lo que genera una mayor

rigidez del miocardio auricular.

Ademas, la aldosterona también influye en el remodelado eléctrico,
modulando la actividad de los canales i6nicos y favoreciendo la aparicion de
actividad ectdpica (12,13). Estas alteraciones eléctricas, combinadas con los
cambios estructurales, crean el ambiente propicio para el desarrollo y

mantenimiento de la fibrilacién auricular.

A ello se suma el efecto de las alteraciones electroliticas,
especialmente de la hipopotasemia, frecuente en el hiperaldosteronismo
primario, que actua también como factor desencadenante de arritmias (14).

Asimismo, se ha objetivado la presencia de disfuncidn auricular
izquierda en pacientes con hiperaldosteronismo primario, incluso en fases
iniciales de la enfermedad, lo que sugiere la existencia de dafo subclinico
precoz (15). Este hallazgo resulta especialmente relevante, ya que indica que
las alteraciones estructurales pueden preceder a la aparicion clinica de la
fibrilacién auricular, lo que abriria la puerta a estrategias de deteccion

precoz.

5.5 Evidencia clinica y relevancia del hiperaldosteronismo

primario en la fibrilacion auricular

El estudio PAPPHY ha objetivado una elevada prevalencia de
hiperaldosteronismo primario en pacientes hipertensos que presentan
fibrilacién auricular. Asimismo, diferentes estudios clinicos han descrito
casos en los que la fibrilacion auricular fue el primer signo de la
enfermedad, reforzando la necesidad de considerar esta entidad en el

diagnostico diferencial (16—19).

En general, la evidencia disponible actualmente pone de manifiesto
que el hiperaldosteronismo primario no es solo una causa frecuente de

hipertension arterial secundaria, sino también un factor relevante en el
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desarrollo de fibrilacion auricular y otras complicaciones

cardiovasculares. Todo esto refuerza la importancia de su deteccidén precoz
y de la implementacion de estrategias de cribado dirigidas, especialmente en
pacientes con fibrilaciéon auricular, para poder optimizar el manejo clinico y

mejorar el prondstico de estos pacientes.

5.6 Impacto clinico, diagnostico y terapéutico

Desde el punto de vista epidemiolégico, los pacientes con
hiperaldosteronismo primario presentan una mayor incidencia de eventos
cardiovasculares en comparacién con aquellos con hipertensiéon esencial,
incluyéndose en estos eventos la fibrilacion auricular, el ictus y la
insuficiencia cardiaca (20). Este mayor riesgo de eventos cardiovasculares
podria explicarse tanto por los efectos directos de la aldosterona como por el
retraso diagnostico de la enfermedad.

En relacion con el diagnostico, se ha propuesto el cociente
aldosterona/renina como la principal herramienta de cribado para la deteccion
del hiperaldosteronismo primario, especialmente en pacientes con
hipertension y fibrilacion auricular. Sin embargo, a pesar de su utilidad y
accesibilidad, su uso no esta generalizado en la practica clinica diaria, lo que
contribuye al infradiagnostico (21). Esta situacion es especialmente relevante
en el ambito de la Atencion Primaria, donde se realiza el seguimiento

longitudinal de la mayoria de este tipo de pacientes.

Desde el punto de vista del tratamiento, la adrenalectomia en
pacientes con hiperaldosteronismo primario de origen unilateral ha
demostrado una reduccion significativa del riesgo de desarrollar fibrilacion
auricular a largo plazo (22), mientras que el tratamiento médico con
antagonistas del receptor mineralocorticoide también muestra beneficios en
la reduccion del riesgo de generar la arritmia, pero con resultados mas

heterogéneos (23-25).

6. Justificacion del estudio

La fibrilacion auricular constituye, en la actualidad, uno de los

problemas de salud cardiovascular mas relevantes debido a su elevada
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prevalencia y a las complicaciones asociadas que puede generar. En la
practica clinica diaria, especialmente en Atencion Primaria, es frecuente
encontrar pacientes en los que no se identifica una causa modificable

claramente relacionada con su aparicion.

En este contexto, el hiperaldosteronismo primario ha adquirido una
creciente relevancia como posible causa subyacente. Aunque clasicamente
se ha considerado una causa poco frecuente de hipertensiéon secundaria, en
los ultimos afos se ha demostrado que su prevalencia es mayor de lo
estimado inicialmente. A pesar de ello, continua siendo una entidad
infradiagnosticada, especialmente fuera del ambito hospitalario.

Diversos estudios han sefialado la existencia de una relacion entre el
hiperaldosteronismo primario y la fibrilacién auricular, mas alla del efecto
de la hipertension arterial. Sin embargo, el cribado de esta entidad no se
realiza de forma sistematica en pacientes con fibrilaciéon auricular, lo que
probablemente contribuye a que un numero importante de casos permanezca
sin diagnosticar. Esta situacion resulta especialmente relevante en Atencion
Primaria, donde se lleva a cabo el seguimiento continuado de pacientes con

hipertension arterial y fibrilacién auricular.

En la Region de Murcia no se dispone de estudios especificos que
analicen de forma directa la presencia de hiperaldosteronismo primario en
pacientes con fibrilaciéon auricular dentro del ambito de Atencién Primaria.
Ademas, el diagnostico precoz de esta entidad tiene importantes
implicaciones clinicas, ya que existen tratamientos especificos capaces de

reducir el riesgo de fibrilacién auricular y otros eventos cardiovasculares.

Por todo ello, resulta de interés realizar un estudio que evalue la
presencia de hiperaldosteronismo primario en pacientes con fibrilaciéon
auricular atendidos en el Centro de Salud Floridablanca, asi como valorar la
utilidad de implementar estrategias de cribado en este grupo de pacientes.

7. Hipétesis
¢Los pacientes diagnosticados de fibrilacion auricular presentan

mayor prevalencia de hiperaldosteronismo primario que la poblacién general?
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8. Objetivos de la Investigacion

Objetivo primario

e Analizar la prevalencia de hiperaldosteronismo primario en pacientes
diagnosticados de fibrilacion auricular atendidos en el Centro de Salud

Floridablanca.

Objetivos secundarios

e Estimar el grado de infradiagnostico de hiperaldosteronismo primario.

e Describir la presencia de alteraciones clinicas y analiticas sugestivas
de hiperaldosteronismo  primario  (hipertension  resistente,
hipopotasemia, etc...) en pacientes con fibrilacion auricular.

e Identificar la proporcion de pacientes con sospecha de
hiperaldosteronismo primario mediante el cociente aldosterona/renina.

e Analizar la asociacién entre hiperaldosteronismo primario y factores de
riesgo cardiovascular.

e Evaluar la posible utilidad del cribado de hiperaldosteronismo primario
en pacientes con fibrilacion auricular en el ambito de Atencidn

Primaria.

9. Materiales y Métodos

9.1 Diseno de estudio

El disefio de este estudio es observacional, descriptivo y transversal,
con recogida retrospectiva de datos y determinacion prospectiva del cociente
aldosterona/renina. Se realizara en el ambito de la Atencion Primaria de la
Region de Murcia, dentro del area de salud VIl — Murcia Este, en el C.S.
Floridablanca, perteneciente a la localidad de Murcia, durante los meses de
septiembre de 2026 a junio de 2027.
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Imagen 1: Centro de Salud Floridablanca. Fuente propia.

9.2 Poblacién diana y poblacién a estudio

Como he indicado anteriormente, el CS Floridablanca se encuentra en
el area VIl — Murcia Este, teniendo un total de 10778 pacientes. En cuanto a

la poblacion diana y la poblacion a estudio:

- Poblacion a estudio: pacientes mayores de 18 anos diagnosticados de
fibrilacion auricular atendidos en el Centro de Salud Floridablanca, en los
que se evaluara la presencia de hiperaldosteronismo primario.

- Poblacion diana: pacientes mayores de 18 afios diagnosticados de
fibrilacion auricular en el Centro de Salud Floridablanca.

9.3 Criterios de inclusion y exclusion

Ambito de estudio

- C.S. Floridablanca.

Criterios de inclusion

- Pacientes mayores de 18 anos.

- Pacientes diagnosticados de fibrilacidén auricular hasta diciembre de 2025.
- Pacientes atendidos en el centro de salud Floridablanca.

- Pacientes que firmen el consentimiento informado de participar en el

estudio.

11



Il

1 AP

Master en Investigacion
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Herndndez

Criterios de exclusion

- Pacientes con insuficiencia renal avanzada o enfermedad terminal que
contraindiquen la realizacién del estudio analitico.
- Pacientes en los que no se disponga de datos clinicos y/o analiticos

suficientes en la historia clinica.

9.4 Tamano de la muestra

En cuanto al tamafio muestral, no se realizara un calculo previo, dado
que el estudio incluira a todos los pacientes que cumplan los criterios de
inclusion. Se seleccionaran todos los pacientes mayores de 18 afos con
diagnostico de fibrilacion auricular del Centro de Salud Floridablanca,
registrados en la aplicacion OMI-AP, ya que es la que guarda las historias
clinicas de los pacientes del Servicio Murciano de Salud para Atencion
Primaria. A los pacientes seleccionados se les propondra participar en el
estudio mediante la firma del consentimiento informado y la realizacién de
una determinacion analitica especifica para el calculo del cociente

aldosterona/renina (si no la tenian previamente).

De este modo, se obtendra una muestra consecutiva y no
probabilistica, que incluira la totalidad de los pacientes disponibles en el
sistema que cumplan los criterios establecidos, lo que permitira describir las
caracteristicas clinicas de la poblacion sin realizar muestreo selectivo y

garantizando la maxima representatividad dentro del ambito de estudio.

Segun la aplicacidon OMI-AP se encuentran un total de 449 pacientes
que cumplen con los criterios establecidos en el C.S. Floridablanca.

9.5 Método de recogida de datos: entrevista, examen fisico,

cuestionarios, pruebas complementarias u otros

La obtencién de los datos se realizara mediante revision de historias
clinicas electronicas y mediante la realizacién de una determinacién analitica
especifica para el calculo del cociente aldosterona/renina en los pacientes
que acepten participar en el estudio mediante la firma del consentimiento

informado (en caso de no tenerla previamente). El acceso a la informacion se

12
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llevara a cabo a través del programa OMI-AP, que es el programa de
Atencién Primaria del Servicio Murciano de Salud.

La recogida de datos combinara una fase retrospectiva, mediante la
revision de historias clinicas electrénicas, y una fase prospectiva, consistente
en la realizacibn de pruebas analiticas dirigidas al cribado de
hiperaldosteronismo primario. A partir de sus historias clinicas se procedera
a la extraccion sistematica de las variables de interés.

Entre los datos recogidos se incluiran:

- Variables sociodemograficas: edad y sexo.

- Datos clinicos: tipo de fibrilacién auricular (paroxistica, persistente,
permanente o no especificada), fecha de diagndstico y antecedentes
cardiovasculares relevantes.

- Comorbilidades asociadas: hipertensién arterial, hipertension
arterial resistente, diabetes mellitus, insuficiencia cardiaca,
enfermedad renal cronica, hipopotasemia.

- Tratamiento farmacolégico: antiarritmicos y antagonistas del
receptor mineralocorticoide.

- Datos analiticos obtenidos de la historia clinica electrénica y de
la determinacién analitica realizada en el contexto del estudio:
cociente aldosterona/renina, niveles plasmaticos de aldosterona,
actividad de renina plasmatica, niveles de potasio sérico, niveles de

creatinina sérica y el filtrado glomerular estimado.

En relacibn con la proteccion de datos, se garantizara la
confidencialidad mediante la codificacion de los pacientes con identificadores
alfanuméricos, para que no sea posible su identificacién directa. El
tratamiento de la informacion se realizara conforme a la normativa vigente en
materia de proteccion de datos personales, y el estudio contara con la
aprobacioén del Comité de Etica del area VIl del Servicio Murciano de Salud.

Finalmente, los investigadores responsables de la recogida de datos

recibiran formacién previa especifica sobre el acceso a la base de datos y la
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extraccion homogénea de las variables, con el objetivo de asegurar la

recogida correcta de los datos.

9.6 Variables: definicion de las variables, categorias, unidades

9.6.1

9.6.2

Variables sociodemograficas
Edad:

Variable cuantitativa definida como los afios cumplidos del paciente en

el momento de la recogida de datos. Para el analisis se categorizara
en tres grupos:

a) 18-44 anos: 1

b) 45-64 afios: 2

c) 265 anos: 3
Sexo:
Variable cualitativa nominal definida segun el sexo registrado en la
historia clinica. Se establecen dos categorias:

a) Hombre: 1

b) Mujer: 2

Variables clinicas

Fibrilaciéon auricular:

Variable principal del estudio. Definida como diagnostico registrado en
historia clinica electrénica. Se clasifica en:
a) Fibrilacion auricular paroxistica: 1
b)
c) Fibrilacion auricular permanente: 3
d)

Fibrilacion auricular persistente: 2

Tipo no especificado: 4

Hipertension arterial:

Presencia de diagndstico previo de hipertension arterial registrado en
la historia clinica.

a) Si:1

b) No: 2

Hipertension arterial resistente:
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Definida como la persistencia de cifras elevadas de presién arterial
pese a la toma de tres o mas farmacos antihipertensivos, incluyendo
un diurético, o necesidad de cuatro o mas farmacos para conseguir
una tension arterial adecuada.

a) Si1

b) No: 2

e Diabetes mellitus:

Diagnostico previo documentado de diabetes mellitus tipo 1 o tipo 2.
a) Tipo 1:1
b) Tipo 2: 2

e Insuficiencia cardiaca:

Presencia de diagndstico registrado en la historia clinica.
a) Sit1
b) No: 2

e Enfermedad renal crénica:

Definida como dafio estructural o funcional con una taasa de Filtracion
Glomerular (TFG) menor a 60 mL/min/1,73 m? durante mas de 3
meses.

a) Si:1

b) No: 2

e Hipopotasemia:

Definida como niveles séricos de potasio sérico inferiores al rango de
normalidad (<3.5 mEq/L).

a) Si:1

b) No: 2

e Tratamiento antiarritmico:

Registro de farmacos utilizados para control del ritmo o de la

frecuencia.
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a) Si: 1
b) No: 2

Tratamiento con antagonistas del receptor mineralocorticoide:

Tratamiento activo con espironolactona o eplerenona.
a) Sit1
b) No: 2

Comorbilidad cardiovascular:

Variable compuesta que agrupa la presencia de enfermedad
cardiovascular asociada.

a) Sin comorbilidad cardiovascular: 1

b) Una comorbilidad cardiovascular: 2

c) Dos o mas comorbilidades cardiovasculares: 3

Variables analiticas

Cociente aldosteronal/renina:

Variable principal de cribado del hiperaldosteronismo primario (HAP).
Se obtendra mediante determinacién analitica de aldosterona
plasmatica y actividad de renina plasmatica.

a) Normal (<20 ng/dL): 1

b) Sospechoso (20-30 ng/dL): 2

c) Sugestivo de HAP (>30 ng/dL): 3

Niveles plasmaticos de aldosterona

Variable cuantitativa expresada en ng/dL. Se categorizara en:
a) Bajo (<4 ng/dL): 1
b) Normal (4-20 ng/dL): 2
c) Elevado (>20 ng/dL): 3

Actividad de renina plasmatica:

Variable cuantitativa expresada en ng/mL/h. Se categorizara en:
a) Baja (<1 ng/mL/h): 1
b) Normal (1-4 ng/mL/h): 2
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c) Elevada (>4 ng/mL/h): 3

Niveles de potasio sérico:

Variable cuantitativa expresada en mEq/L. Se categorizara en:
a) Baja (<3.5 mEq/L): 1
b) Normal (3.5-5.0 mEqg/L): 2
c) Elevada (>5.0 mEq/L): 3

Niveles de creatinina sérica:

Variable cuantitativa expresada mg/dL. Se categorizara en:
a) Baja (<0.6 mg/dL): 1
b) Normal (0.6-1.3 mg/dL): 2
c) Elevada (>1.3 mg/dL): 3

Filtrado glomerular estimado:

Variable cuantitativa expresada en mL/min/1,73 m?. Se categorizara
en:

a) Normal (>60 mL/min/1,73 m?2): 1

b) Descenso ligero del FG (45-59 mL/min/1,73 m?) : 2

c) Descenso moderado del FG (30-44 mL/min/1,73 m?): 3

d) Descenso grave del FG (15-29 mL/min/1,73 m?): 4

e) Predialisis (<15 mL/min/1,73 m?): §

La determinacion del cociente aldosterona/renina se realizara

mediante extraccion sanguinea, siguiendo las recomendaciones habituales

para el cribado de hiperaldosteronismo primario. Siempre que sea posible, se

tendran en cuenta los tratamientos farmacoldgicos potencialmente

interferentes y las condiciones de extraccion analitica registradas en la

historia clinica.

Todas las variables seran obtenidas a partir de la historia clinica

electronica a partir de la aplicacion OMI-AP, codificadas de forma

anonimizada y posteriormente transformadas para su analisis estadistico.
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9.7 Estrategia de analisis estadistico

Se llevara a cabo un analisis estadistico de tipo descriptivo con el
objetivo de caracterizar la poblacion de estudio. Para las variables cualitativas
(como sexo, comorbilidades o tipo de fibrilacion auricular), se calcularan
frecuencias absolutas y porcentajes, presentandose los resultados mediante

tablas de distribucion.

En el caso de las variables cuantitativas (como la edad), se evaluara
su distribucion mediante medidas de tendencia central y dispersion,

incluyendo media, desviacion estandar, valores minimos y maximos.

Asimismo, cuando se considere oportuno, se realizaran tablas de
contingencia para explorar la relacion entre variables cualitativas, lo que
permitira identificar posibles asociaciones entre la fibrilacion auricular y los

distintos factores clinicos o sociodemograficos estudiados.

10. Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se

cumpliera la hipétesis
La utilidad de este estudio seria la de conocer la prevalencia de
hiperaldosteronismo primario en pacientes con fibrilacién auricular en el CS
Floridablanca. En caso de que fuera elevada, los resultados permitirian
plantear el cribado de esta entidad en este grupo de pacientes, facilitando su
diagnostico precoz y la instauracion de un tratamiento especifico, con la

posible mejora clinica y la reduccion de complicaciones.

11. Estrategia de busqueda bibliografica
La busqueda bibliografica se ha realizado entre los meses de enero y
febrero de 2026, empleando como bases de datos a PubMed, UptoDate y a

la web de la Sociedad Esparfiola de Endocrinologia y Nutricion (SEEN).

El realizar la busqueda en esas bases de datos se debe a querer
obtener la mayor cantidad de articulos de la maxima evidencia cientifica

posible, siguiendo el modelo piramidal propuesto por Alper y Haynes.
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En cuanto la realizacién de la busqueda bibliografica, hemos
empleado los términos MeSH que hemos creido mas adecuados, siendo los

siguientes: Hyperaldosteronism primary, atrial fibrillation.

12. Limitaciones y posibles sesgos, asi como los

procedimientos para minimizar los posibles riesgos
Todo estudio de investigacion puede presentar limitaciones y sesgos
que deben tenerse en cuenta a la hora de interpretar los resultados obtenidos.
En el caso de este trabajo, las principales limitaciones y posibles sesgos

serian las siguientes:

e Posible infradiagnéstico de hiperaldosteronismo primario en la
poblacion estudiada. Muchos pacientes con esta entidad pueden
encontrarse sin diagnosticar debido a la ausencia de un cribado
sistematico. Esto podria causar una infraestimacion de la prevalencia
real. Para minimizar este problema, se empleara el cociente
aldosterona/renina como herramienta de cribado en aquellos

pacientes que cumplan los criterios establecidos.

e Limitaciones derivadas de la historia clinica electréonica. La
identificaciéon de pacientes con fibrilacién auricular dependera de la
correcta codificacién diagndstica en el sistema OMI-AP. La existencia
de errores de registro o diagndsticos incompletos podria ocasionar
sesgos de seleccion. Para reducir este riesgo, se realizara una revision

individualizada de las historias clinicas seleccionadas.

¢ Interferencia farmacolégica en la determinacion del cociente
aldosteronal/renina. Determinados tratamientos antihipertensivos
pueden modificar los niveles analiticos de aldosterona y renina,
alterando los resultados. Debido a las caracteristicas observacionales
del estudio y a la practica clinica habitual, no siempre sera posible
retirar o modificar la medicacion potencialmente interferente antes de
la determinacién del cociente aldosterona/renina, lo que podria afectar
a la interpretacion de los resultados.
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e Posible sesgo de seleccién. Al tratarse de un estudio realizado en
un unico centro de salud, los resultados obtenidos podrian no ser
completamente extrapolables a toda la poblaciéon de la Region de
Murcia. No obstante, el estudio permitira obtener una aproximacion

inicial a la magnitud del problema en un entorno asistencial real.

¢ Limitaciones relacionadas con el diseino del estudio. Al tratarse de
un estudio observacional y descriptivo, permitira establecer
asociaciones entre variables, pero no demostrar relaciones de

causalidad entre fibrilacion auricular e hiperaldosteronismo primario.

Desde el punto de vista ético, el estudio respetara en todo momento la
confidencialidad y proteccion de los datos clinicos de los pacientes, de
acuerdo con la legislacién vigente. Asimismo, se solicitara la aprobacion del
Comité de Etica del Area VIl antes del inicio del estudio.

13. Aspectos éticos de la investigacion

El presente estudio de investigacion ha sido aceptado por el Comité
de Etica de la Universidad Miguel Hernandez (UMH), con cédigo de
autorizacion COIR: TFM.MPA.JDDGC.FGG.260422, dentro del marco
académico correspondiente al Trabajo Fin de Master. En caso de llevarse a
cabo, se solicitara la evaluacién y aprobacién por parte del Comité de Etica
de la Investigacion del Area VIl de Salud del Servicio Murciano de Salud antes
del inicio de la recogida de datos.

Todos los pacientes incluidos en el estudio deberan firmar previamente
el consentimiento informado para participar, dado que se realizara una
determinacién analitica especifica destinada al calculo del cociente
aldosterona/renina como método de cribado de hiperaldosteronismo primario

(si no tenian la determinacion calculada previamente).

La informacion clinica obtenida sera tratada de forma confidencial y
anonimizada mediante la asignacién de cédigos alfanumeéricos, garantizando

en todo momento la privacidad y el derecho a la intimidad de los participantes.
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Unicamente los investigadores responsables tendran acceso a los datos

recogidos, que seran utilizados exclusivamente con fines cientificos y

académicos.
14. Calendario y Cronograma
ACTIVIDADES TRIMESTRE
SEGUNDO TERCER
(ENERO- (ABRIL-
MARZO 2027 | JUNIO 2027)
Solicitud y
contacto con el v

Comité de Etica
Tras aceptacion,
acceso a OMI-AP
para identificaciéon
de pacientes con v
fibrilacion auricular
enel CS
Floridablanca
Obtencién de la
muestra

Realizacién de
determinacion
analitica (cociente
aldosteronalrenina)
si no realizado
previamente
Recogida de los
datos

Analisis de los
datos

Desarrollo del
estudio

Redaccion
definitiva del
estudio

Tabla 1: Cronograma previsto para la realizacion del estudio. Fuente:
Elaboracion propia.
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15. Personal que participara en el estudio y cual es su

responsabilidad
El investigador principal del estudio seré yo, Fernando Guil Giménez,
médico interno residente de Medicina Familiar y Comunitaria en el CS
Floridablanca. Ademas, contaré con el apoyo del resto de personal sanitario
del centro para la seleccion de pacientes, recogida y analisis de datos.

16. Presupuesto

Se estima un presupuesto aproximado derivado de los siguientes

gastos:

e Material fungible y de oficina: 200 €.

e Determinaciones analiticas relacionadas con el cociente
aldosterona/renina: 1.500 €.

e Programas y soporte para el analisis estadistico de los datos:
300 €.

e Inscripcion, desplazamiento y alojamiento para la presentacion
de los resultados en congresos cientificos: 1.500 €.

e Publicacion de los resultados en revistas cientificas: 1.000 €.

El presupuesto total estimado sera de aproximadamente 4.500 €.
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18. Anexo

Anexo I. Modelo de consentimiento informado

Titulo del estudio: “Evaluacién de la presencia de hiperaldosteronismo
primario en pacientes con diagndstico de fibrilacion auricular en atencién

primaria de la region de murcia”

Yo, D./D.2 , con DNI

, he sido informado/a sobre la realizacion del

presente estudio y he recibido informacién suficiente acerca de sus objetivos
y procedimiento.

Se me ha explicado que el estudio consiste en la recogida de datos clinicos
y analiticos relacionados con mi proceso de salud, garantizando en todo
momento la confidencialidad y anonimato de la informacion obtenida, de

acuerdo con la legislacién vigente en materia de proteccion de datos.

He podido realizar las preguntas que he considerado oportunas.

He comprendido la informacion recibida.

Sé que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio en
cualquier momento sin que ello afecte a mi atencion sanitaria.

Autorizo el uso de mis datos con fines exclusivamente cientificos y

académicos.

Por todo ello, otorgo libremente mi consentimiento para participar en este

estudio.

En , a de de
20

Firma del participante:
Firma del investigador:

26

an
UNIVERSITAS
Miguel Ierndndex



