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RESUMEN

“Grado de apego a la guia de practica clinica de diagndstico y tratamiento de la
perimenopausia y postmenopausia en pacientes atendidas en el Hospital General de
Zona No. 20 IMSS La Margarita.

Autores: Camacho-Lépez LA*; Loépez-Diaz F**; Cabrera-Jiménez M***,

*Médico residente del cuarto afio de la especialidad Ginecologia y Obstetricia del HGZ No. 20.
**Gineco-Obstetra del HGZ No.20. *** Maestra en Ciencias Médicas, anestesibéloga del HGZO
No.20.

Introduccién: Las mujeres durante el climaterio pueden presentar un perfil clinico variable, la
falta para hacer un correcto diagnéstico durante esta etapa, la polémica de los riesgos al usar la
terapia hormonal hace necesario tener una guia que nos oriente acerca las mejores
recomendaciones basadas en la mejor evidencia cientifica y actualizaciones médicas.

Objetivo: Determinar el grado de apego a la guia de practica clinica de diagnéstico y
tratamiento de la perimenopausia y postmenopausia en pacientes atendidas en el Hospital
General de Zona No. 20 IMSS La Margarita.

Material y métodos: Investigacion observacional, descriptiva, transversal, prospectiva,
homodémica y unicéntrica. Criterios de seleccion: Mujeres con diagnéstico de insuficiencia
ovarica primaria y sindrome climatérico, se excluiran a pacientes con patologias asociadas. Se
utilizé un instrumento ad hoc en base a la GPC con 12 items para determinar el grado de apego
a la misma. Tipo de muestreo: estadistica descriptiva e inferencial, y para evaluar el grado de
apego se utilizé Chi2.

Resultados: Ingresaron 100 pacientes, 98% con diagndstico de sindrome climatérico y 2% con
insuficiencia ovarica primaria. El 60% de las pacientes fueron mayores de 46 afios. El IMC
promedio fue de 30+3 kg/m2, 56% presentaron algun grado de obesidad. El 75% manifesto
sintomas vasomotores. En cuanto al tratamiento médico para sindrome climatérico
encontramos una mayor frecuencia de pacientes tratadas con tibolona (51.0%).

Conclusiones: En términos generales, establecimos que no hay un buen apego a los criterios
establecidos en la GPC “Diagnéstico y Tratamiento de la Perimenopausia y Postmenopausia”
en la poblacion tratada.

Palabras clave: Menopausia, GPC, climaterio, terapia hormonal, sintomas vasomotores,

terapia no hormonal, contraindicaciones, cancer mama, cancer endometrio.
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SUMMARY
Degree of adherence to the clinical practice guideline for the diagnosis and treatment of
perimenopause and postmenopause in patients treated at the General Hospital of Zone
No. 20 IMSS “La Margarita”

Authors: Camacho-L6opez LA*; LOpez-Diaz F**; Cabrera-Jiménez M***,

* Resident doctor of the fourth year of the Gynecology and Obstetrics specialty of the HGZ No.
20. ** Gynecologist-Obstetrician of the HGZ No. 20. *** Master in Medical Sciences,
anesthesiologist of the HGZ No. 20.

Introduction: Women during the climacteric may present a variable clinical profile, the lack of
diagnostic and therapeutic criteria during this stage, the controversy of the risks when using
hormonal therapy makes it necessary to have a guide that provides recommendations based on
the best scientific evidence and updates medical.

Objective: Determine the degree of adherence to the clinical practice guideline for the diagnosis
and treatment of perimenopause and postmenopause in patients treated at the General Hospital
of Zone No. 20 IMSS “La Margarita”.

Material and methods: Observational, descriptive, cross-sectional, prospective, homodemic
and single-center research. Selection criteria: Women with diagnosis of primary ovarian failure
and climacteric sindrome, patients with associated pathologies will be excluded. An ad hoc
instrument based on the clinical practice guide with 12 items was used to determine the degree
of adherence to it. Sampling type: descriptive and inferential statistics, and Chi2 was used to
assess the degree of attachment.

Results: 100 patients were admitted, 98% with a diagnosis of climacteric syndrome and 2% with
primary ovarian failure. 60% of the patients were older than 46 years. The average BMI was 30
+ 3 kg / m2, 56% presented some degree of obesity. 75% manifested vasomotor symptoms.
Regarding the medical treatment for climacteric syndrome, we found a higher frequency of
patients treated with tibolone (51.0%).

Conclusions: In general terms, we established that there is no good adherence to the criteria
established in the CPG "Diagnosis and Treatment of Perimenopause and Postmenopause” in
the treated population.

Key words: Menopause, CPG, climacteric, hormonal therapy, vasomotor symptoms, non-

hormonal therapy, contraindications, breast cancer, endometrial cancer.
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MARCO TEORICO GENERAL

ANTECEDENTES GENERALES

El climaterio es una etapa de muchos cambios en la vida de las mujeres, abarca
un periodo de tiempo que incluye la etapa que precede y sigue a la menopausia (fecha
de la dltima menstruacién, por 12 meses consecutivos) siendo la expresion de la
disminuciéon o cese definitivo de la funcion ovarica. En esta etapa es frecuente
encontrar alteraciones a nivel somatico, pero también se involucra la esfera psiquica y
social de la mujer. Afio con afio la expectativa de vida cambia, en las mujeres ésta
aumento drasticamente siendo en promedio alrededor de los 80 afios, es decir 30 afios
promedio después de la menopausia. ElI sindrome climatérico puede tener una
expresion de sintomas variables los cuales pueden interferir de forma negativa con la
calidad de vida de las mujeres, afectando asi su entorno social, sexual, afectivo o
laboral, interfiriendo en practicamente todos los 6rdenes de la vida (1).

La perimenopausia es una fase de transicion en la que se ven los cambios
establecidos por una disminucion en la funcion del ovario, en esta etapa hay una
desorganizacion hormonal, que se caracteriza por la presencia de una etapa con
disminucién de estrogenos a la que continua una mezcla de hipo e hiperactividad
ovarica. Su diagndstico continta realizandose bajo criterios clinicos, aunque existe una
gran variacion entre las pacientes, tanto en la edad de aparicion como en la
manifestacion de sintomas clinicos. Es un periodo que amerita mayor vigilancia ya que
se pueden desarrollar o agravar afecciones ginecologicas dependientes de estrogenos.
Aunque la fertilidad de las mujeres afectadas en este periodo disminuye de manera

importante, el riesgo de un embarazo sigue estando presente y de llegar a ocurrir se
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considerara como un embarazo «de alto riesgo» en el aspecto obstétrico. El tratamiento
durante la transicion a la menopausia se maneja con cautela y es Unicamente para
pacientes que manifiesten sintomas y algunas complicaciones secundarias al cese de
estrogenos como fracturas, atrofia vulvovaginal, etc y se basa sobre todo en un
tratamiento hormonal anti-gonadétropo (y por lo tanto anticonceptivo), estrogénico de
sustitucion y lo mas fisiologico posible desde un punto de vista metabdlico y vascular ya
que por el proceso de envejecimiento es frecuente encontrar otras comorbilidades en
estas pacientes, sin embargo en los casos donde exista contraindicacion a la terapia
hormonal, hay alternativas terapéuticas efectivas, asi como métodos anticonceptivos
mecanicos o definitivos (2).

Es un reto para las mujeres y los médicos, diferenciar bien a bien entre los
cambios relacionados con el proceso de transicion del cese ovarico de los respectivos a
la vejez. En esta etapa de la mediana edad es muy frecuente encontrar padecimientos y
factores de riesgo con morbilidad futura, muchos de ellos a consecuencia de los
cambios endocrinos que se dan en la transicién a la menopausia como; ganancia de
peso, obesidad de predominio androide, hipertension arterial sistémica, diabetes
mellitus, dislipidemias, pérdida de masa Osea, sarcopenia, atrofia urogenital, entre
otras. En esta etapa de cambio tanto el médico como la mujer deberan establecer
acciones preventivas de salud (3).

Las mujeres durante la etapa del climaterio pueden presentar una serie de
sintomas muy variables, los cuales varian de manera constante de paciente a paciente,
pudiendo encontrarlas asintomaticas o sintomaticas en grados variables que pueden ir
de leve a severo. En las pacientes que no manifiesta sintomas; la severidad puede ser

tan importante que interviene de manera negativa en la calidad de vida de la mujer
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afectandola y por ende hay cambios en el papel que desarrollan en la sociedad, en la
economia y la salud de la poblacién. Otro dato importante que se tiene que tener en
cuenta en este grupo de mujeres es la comorbilidad que traen consigo los cambios
fisicos y metabdlicos con un marcado incremento en la tasa de incidencia de
enfermedad cardiovascular, sindrome metabdlico y deterioro de masa 6sea. La falta de
unificacion para hacer diagnostico asi como los tratamientos de primera linea que se
deben emplear durante el climaterio, la polémica de los riesgos de la terapia hormonal
hace necesario tener una guia de practica clinica que de lineamientos actualizados,
con recomendaciones basadas en la mejor evidencia cientifica y actualizaciones
meédicas para atender las necesidades de la poblacién mexicana con una mejora en la
calidad lo cual se vera reflejado en una buena salud posmenopdausica, ofreciendo una
herramienta al clinico para ofrecer un manejo adecuado (4).

GRADO DE APEGO A LAS GUIAS DE PRACTICA CLINICA (GPC)

El término apego se refiere a la adherencia, que se define como, la capacidad y
compromiso del profesional de salud y del paciente, para llegar a un acuerdo y
compromiso a la hora de cumplir con las recomendaciones de salud pertinentes
basadas en la evidencia cientifica y practica (5).

El apego o la adherencia a las guias de practica clinica permite evaluar de
manera objetiva la aceptacion e implementacion de los profesionales de la salud frente
al manejo estandarizado de un proceso patolégico, un adecuado apego a las GPC es el
reflejo de un proceso que esta debidamente disefiado, estandarizado y que permite ser
medido y de esta medicion establecer indicadores de gestion en pro de mejorar la

calidad de la atencion en la consulta externa (6).
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A pesar de los grandes beneficios que se conocen sobre el uso de las guias,
observamos que sigue habiendo grandes obstaculos a la hora de su implementacion en
la practica médica. Para mejorar este proceso es necesario evaluar en qué proporcion
el personal médico aplica los contenidos de las guias, esta medicion debera hacerse
evaluando los registros diarios encontrados en el expediente médico. Por lo tanto,
examinar el grado de apego a las guias es un excelente indicador para medir el nivel de
aceptacion por parte del personal médico de las guias proporcionadas por la institucion,
esta informacion se obtiene de calcular el cociente entre casos tratados de una
patologia que tomaron las recomendaciones de la guia sobre casos tratados de la
patologia en total multiplicado por cien. Este indicador nos cuantifica el porcentaje de
casos en que el personal médico se esta apegando a la guia clinica y nos sirve para
evaluar esta misma, este junto a otros indicadores sencillos daran pauta a la obtencién
de informacién necesaria para la toma de decisiones, el objetivo de esta metodologia
de evaluacion es, lograr una retroalimentacion que permita el mejoramiento del proceso
(5,6).

Las recomendaciones especificas que marca la GPC Diagnéstico y
tratamiento de la perimenopausiay postmenopausia son:

El diagndstico del sindrome climatérico es de preferencia clinico, basandonos en lo
expresado al realizar la historia clinica en la consulta la cual debe ser orientada,
completa y fundamentada en valorar si hay una la presencia de sintomas como:

e Trastornos menstruales (se debe pensar en menopausia cuando la mujer refiera

ausencia de menstruacion por mas de 12 meses)

e Sintomas vasomotores (expresados como bochornos y/o sudoraciones)
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¢ Manifestaciones genitourinarias (atrofia urogenital, dispareunia, etc. engolandose

en el sindrome genitourinario)

e Trastornos psicologicos (se presentar como cambios en el estado de animo,

ansiedad, depresién, insomnio, etc.)

Se hay duda del diagnostico es valido pedir una FSH (hormona foliculo estimulante),
en mujeres con histerectomia total abdominal y sospecha de menopausia (posterior a 3
meses de evento quirdrgico), niveles arriba de 25 UI/L no hablan de que existe una
transicion a la menopausia.

Es importante clasificar en qué etapa se encuentra la mujer y esto se hace por
medio del sistema STRAW, el cual nos da en general tres etapas, debiendo clasificarla
de manera individualizada de acuerdo a las caracteristicas clinicas en:

e Etapa reproductiva

e Transicién a la menopausia o peri menopausia

e Postmenopausia

En la evaluacién de la mujer con sintomatologia climatérica, es util la realizacion de
los siguientes estudios: Papanicolaou, perfil de lipidos, glucosa basal, mamografia
basal de manera anual, ultrasonido pélvico, examen general de orina, TSH sérica,
densitometria en pacientes mayores de 60 afos, si no se cuenta con el recurso se
puede aplicar el FRAX.

Las contraindicaciones para iniciar terapia hormonal de reemplazo en pacientes
durante la peri o post menopausia mencionadas en la GPC son: tumor maligno de
mama, enfermedades malignas estrogeno-dependientes, sangrado uterino anormal de

causa no establecida, hiperplasia endometrial sin tratamiento médico, tromboembolismo
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venoso idiopatico o con cuadro clinico previo, enfermedad tromboembodlica arterial,
cardiopatia isquémica, hipertension arterial sistémica no controlada, enfermedad
hepatica aguda, hipersensibilidad al farmaco o su excipiente y porfiria cutanea.

El personal médico debe fomentar la modificacion de estilos de vida saludables en
este periodo por el aumento de comorbilidades y en cada consulta es valido hacer
recomendaciones como: realizacion de ejercicio fisico tres veces por semana o 150
minutos por semana, control de peso, reduccion de tabaquismo o bebidas alcohdlicas lo
gue puede reducir la sintomatologia vasomotora y prevenir la osteoporosis en mujeres
climatéricas, alimentacion rica en calcio (la ingesta de 1000 a 1200 mg de calcio y de
800 a 1000 Ul/dia de vitamina D estan recomendados en mujeres en la peri y
postmenopausia).

La principal indicacion para el uso de TH (terapia hormonal) es controlar los
sintomas que se presentan durante el climaterio, los cuales pueden tener un impacto
negativo en la calidad de vida debiendo considerar el perfil clinico de cada paciente:

e Sintomas vasomotores (bochornos, sudoraciones o taquicardias)

e Atrofia vulvovaginal (dolor al coito, dispareunia, quemazén, resequedad)

e Prevencion de la osteoporosis en posmenopausica en pacientes con factores de

riesgo para osteoporosis) siempre y cuando no exista contraindicacion.

Se debe ofrecer de primer linea tratamiento hormonal s6lo o combinado (estrogeno
o0 estrégenos-progestagenos) o no hormonal cuando haya contraindicacion

(desvenlafaxina, venlafaxina o clonidina).
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La TH combinada (estrégenos-progestageno) esta indicada en pacientes que aun
tengan Utero para prevenir y disminuir el riesgo de hiperplasia o cancer de endometrio.
Los esquemas de tratamiento mas recomendados son:

e Terapia ciclica continua (secuencial): el estrogeno se da de manera continua

todos los dias y el progestageno 10 a 14 dias por mes.

e Terapia continua combinada: utiliza dosis ya establecidas de estrogeno-

progestageno diariamente.

Las mujeres con insuficiencia ovarica primaria (cese de la funcion ovérica antes de
los 40 afios) presentan mayor riesgo de enfermedad cardiovascular, metabdlica y 6sea,
por lo que debe iniciarse TH en la mujer con diagndstico de insuficiencia ovarica
primaria durante el tiempo necesario para llegar a la edad promedio de aparicién de la
menopausia espontanea en esa poblacion (50 afios).

Es aconsejable que la TH combinada por via oral se prescriba por menos de 3
afos, pudiendo utilizarse con mayor seguridad la terapia estrogénica simple hasta 7
anos.

El uso de TH por periodos que superen los 5 afios esté justificado si:

e Hay recidiva de sintomatologia con afeccion en la calidad de vida.

e Mujeres con edad menor de 60 afios con indicaciones que lo ameriten y en dosis

bajas.

e Bajo riesgo para presentar eventos tromboticos, accidentes cerebrovasculares y

cancer de mama.

Se deberéa considerar la via transdérmica en las mujeres con sindrome climatérico

que tenga hipertension arterial sistémica, hipertrigliceridemia y/o hepatopatia cronica.
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La TH esta contraindicada en pacientes con obesidad, tabaquismo, tromboembolismo y
mutaciones protromboéticas. En pacientes que tengan contraindicaciones para uso de
TH el uso de isoflavonas de soja puede mostrar algunos beneficios para el manejo de
los sintomas. Es importante revalorar a la paciente los primeros 3 a 6 meses de haber
iniciado la terapia hormonal, con el fin de evaluar la eficacia y tolerancia del tratamiento
meédico establecido para brindar mayor seguridad a la paciente.

La valoracion completa debe ser cada afio, y se incluird en el expediente: historia
clinica completa, examen fisico completo, estudios basicos de laboratorio (glucosa
basal, perfil completo de lipidos), papanicolau, mamografia, ultrasonido pélvico en
pacientes que hayan presentado sangrado uterino o con alto riesgo de cancer
endometrial y la densitometria mineral 6sea debe ser considerada en cada caso. Las
pacientes valoradas o tratadas por médico especialista seran contrareferidas cuando:

e Exista control de los sintomas con tratamiento médico establecido

e Pacientes que no aceptan usar la terapia hormonal (4).

ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Alamo Vera et al. 2020 en su estudio analitico longitudinal prospectivo el cual
durd 2 afios, evalud la eficacia de la electro-estimulacion percutanea del tibial posterior
(P-PTNS) en mujeres con incontinencia urinaria de urgencia (IUU) e incontinencia fecal
(IF) refractarias al tratamiento médico de primera linea. Participaron 21 mujeres que
cumplieron con los criterios de inclusion las cuales fueron divididas en dos grupos:
Grupo IUU, 9 pacientes. Tras la electro-estimulacion se observé que hay una mejoria
estadisticamente significativa en la miccional diurna (p = 0,018) y nocturna (p = 0,016),

urgencias/dia (p = 0,018), pérdidas/dia (p = 0,027), ICIQ-SF y Sandvick (p = 0,018), y
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calidad de vida IQOL (p = 0,012). Esta mejoria se relaciona con el ejercicio (p = 0,039) y
prolapso (p = 0,05). Grupo IF, 12 pacientes. Tras P-PTNS hubo mejoria
estadisticamente significativa de la frecuencia defecatoria (p = 0,027), incontinencia (p =
0,012), Wexner (p = 0,007), y FIQL en sus 4 dimensiones (estilo de vida, conducta,
verguenza p = 0,005; y depresion p = 0,008). Esta mejoria clinica tiene que ver con la
edad (p = 0,048), tiempo de evolucion (p = 0,044) y prolapso (p = 0,026). Se concluye
asi que la P-PTNS es eficaz para el tratamiento de la incontinencia fecal y urinaria
refractarias al tratamiento de primera eleccion, aunque en esta mejoria clinica estan
presentes también por distintos factores (7).

Ortiz-Luna et al. 2020 en su estudio transversal y descriptivo categorizé el perfil
demografico, bioquimico y sintomatico de las mujeres mexicanas atendidas en el
INPER para estudiar su comportamiento durante los cambios fisicos que se dan con el
envejecimiento reproductivo. Dicho estudio se realiz6 entre junio y diciembre de 2018
en pacientes de la Clinica de peri y posmenopausia del INPER. Se estudiaron 741
mujeres peri y posmenopausicas, con edad promedio a la menopausia de 50 afios. La
patologia encontrada con mas frecuencia fue la hipertension arterial y el sintoma mas
reportado, fueron los bochornos, los cuales son mas prevalentes durante la transicién a
la menopausia. El sistema STRAW+10 es una manera clinica y objetiva de clasificar a
las pacientes en transicion a la menopausia (19).

Garcia-Gomariz et al. 2019 en su estudio de intervencion prospectivo a 2 afios
en el que se incluyeron a 16 mujeres posmenopausicas con promedio de edad de
49.4+5.2 afos que no tenian prescripcion meédica para la prevencion de osteoporosis,
en las cuales se implementaron 2 sesiones de ejercicio por semana, que incluia

ejercicios de impacto, fuerza y resistencia progresiva. Se valoro el indice T score en
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fémur y columna para establecer que cambios hay en la densidad mineral 6sea tras la
intervencion. No hubo cambios significativos con respecto a los valores basales de T
score de fémur y columna previos. Se concluye entonces que el ejercicio fisico sin
tratamiento farmacolégico no ayuda para la prevencion de osteoporosis en estas
mujeres (8).

Cordova Pérez et al. 2019 en su estudio transversal que incluydo a 261
participantes de 45 a 60 afios, a las cuales se les midi6 glucosa y perfil de lipidos. La
osteocalcina (OCN) sérica y la insulina se determinaron por quimioluminiscencia. La
OCN es una proteina de remodelacion 6sea, en estudios recientes se observo que tiene
influencia en la regulacion del metabolismo de la glucosa, lipidos y del tejido adiposo. El
objetivo de este estudio fue averiguar si hay relacién de la concentracién de OCN con la
obesidad y el sindrome metabdlico (SM) en poblacion pre y posmenopausicas. Se
hicieron dos grupos; 128 mujeres fueron premenopausicas y 133 posmenopausicas; el
33% de las participantes presentaban sindrome metabdlico. En las pacientes
posmenopausicas, la concentracion de OCN fue mayor en comparacién a las
premenopausicas (7,2 £ 4,0 vs. 5,5 £ 6,4 ng/mL, p < 0,019). La concentracion de OCN
en la mujer posmenopausica con sindrome metabdlico es mas alta a que en el grupo
control (8,4 + 5,1 vs. 6,3 £ 2,8 ng/mL, p = 0,003). Este estudio concluye que, durante la
posmenopausia, la deficiencia de estrogenos y la resistencia a la insulina se relacionan
a un incremento de la concentracion de OCN (9).

Ruiyi Tang M.Sc. et al. 2019 en su estudio de cohortes, estudiaron si hay
sintomas de ansiedad y depresion en 430 mujeres chinas durante y posterior a la
menopausia y los factores de riesgo asociados. La depresion fue mas comun que la

ansiedad. La prevalencia de sintomas depresivos aumentdé desde 14.5% durante la
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premenopausia hasta 18.2 % durante la transicion menopausica y llegaron al 19.6% en
el periodo postmenopausico. La prevalencia de sintomas de ansiedad aument6 desde
el 3.1% en la premenopausia hasta el 7.0% durante la transicion menopausica y llegé al
7.4% en el periodo postmenopausico. Segun este estudio las mujeres
postmenopausicas desarrollan mas sintomas de ansiedad y depresion, pero no tuvo
impacto estadistico. El estado de salud deficiente durante este periodo por la presencia
de comorbilidades, la dificultad para dormir y el despertar temprano o insomnio se
asociaban de manera independiente a los sintomas de ansiedad y depresion (10).

Carranza-Lira et al. 2018 determinaron si el tiempo que trascurre a partir de la
menopausia tiene inferencia en el deterioro cognitivo y si la terapia hormonal tiene
alguna influencia positiva sobre éste. Se aplico el Mini Mental State Examination
(MMSE) y la Menopause Rating Scale (MRS) en 94 mujeres posmenopausicas. Se
formaron dos grupos; el grupo | recibié terapia hormonal (n= 46) y el grupo Il sin terapia
hormonal (n= 48). La puntuacién del MMSE fue mayor en el grupo I; la puntuacién en
orientacion espacial, recuerdo diferido y lenguaje fue mayor en el grupo con 10 0 menos
afios después del inicio de la menopausia, lo mismo ocurrié con la puntacion de la
MRS. EIl proceso de envejecimiento puede influir de forma negativa en la funcion
cognitiva, sin embargo este estudio concluye que con el uso de terapia hormonal hay
una menor afectacion en estas mujeres (18).

Soto-Rodriguez et al. 2018 en su ensayo clinico aleatorizado evaluo si una
intervencion educativa en mujeres perimenopausicas con comorbilidades asociadas
entre las que destacan la hipertension, diabetes mellitus y/o dislipidemia podria
conseguir mejorar sus parametros bioquimicos y hemodinamicos de riesgo. Se

incluyeron 320 mujeres entre los 45 y 60 afios con diagndstico de hipertension, diabetes
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mellitus y/o dislipidemia. Se hicieron dos grupos asignados de manera aleatoria. Grupo
experimental (n =160) y grupo control (n =160). El grupo en donde se realizé la
intervencion recibié 3 sesiones educativas y el grupo control sélo un folleto informativo.
Las mujeres en el grupo en el cual se realizaron las intervenciones mostraron de forma
significativa, una reduccion de las LDL (p = 0,034) (-5,89 + 29,8; IC 95%: —-13,1/0,27) y
un aumento de las HDL (p = 0,013) (2,71+10,6; IC 95%: —1,36/6,20), asi como una
mejora en los cifras de presion arterial sistélica (p =0,016) (-2,16 £ 11,8; IC 95%: —
4,4/0,01) y la frecuencia cardiaca (p =0,003) (-1,46+10,3; IC 95%: —3,34/0,42) en
comparaciéon con las pacientes del grupo control, las cuales aumentaron
significativamente los niveles de glucosa (p =0,04) (4,84+15,5; IC 95%: —0,75/31,3) y
gamma-glutamiltransferasa (p =0,031) (3,61+ 4,7; IC 95%: 0,87/6,36) en comparacion
con las del grupo experimental. Por lo que se concluye que una intervencion educativa
mejora significativamente la salud de estas mujeres (11).

Gomez et al. 2018 en su estudio investigo los efectos de un periodo del2 meses
de ejercicio de resistencia con bandas elasticas en las cuantificaciones de la proteina C
reactiva, el dolor y la estructura corporal en mujeres posmenopausicas, en el estudio se
incluyeron pacientes posmenopdausicas sedentarias. Cuarenta mujeres efectuaron un
entrenamiento de resistencia por 12 meses (se realizaron 6 ejercicios para todo el
cuerpo, 3 series x 10 repeticiones y la intensidad del ejercicio se midi6 de acuerdo a la
escala OMNI-Resistance Exercise. Los resultados finales arrojaron una reduccion del
45% en la proteina C reactiva y en el dolor del 30% asi como una reduccion del peso
corporal del 2,78%, todos ellos con un nivel de significacion de p < 0,05 (12).

Vedia Urgell et al. 2018 en su estudio observacional, transversal y retrospectivo

determind la prevalencia de inadecuacion del tratamiento para la osteoporosis en
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prevencion primaria (OPP) en mujeres de 60-74 afios con tratamiento activo para la
OPP (n=424). Se considerd inadecuacion si presentaban < 2 factores de riesgo con
DXA realizada o con DXA T-score = -2,4. El cual concluyé que el grado de
inadecuacion del tratamiento fue del 63,4%. En el 43,2% no contaban con diagndstico
preciso de osteoporosis. En el 82,3% no tenian ningun factor de riesgo. El tratamiento
otorgado en estas pacientes fue 40,3% con bisfosfonatos y 47,9% con calcio + vitamina
D (13).

Hernandez Escriche et al. 2018 en su estudio observacional, longitudinal,
descriptivo, recluto a 9 mujeres de entre 47 y 56 afios de edad las cuales cursaban con
presencia de sintomas climatéricos, se incluyeron a pacientes que manifestaran un
episodio de sofocos como minimo en 15 dias, se excluyeron pacientes que ya se
encontraban en tratamiento hormonal sustitutivo o que lo hubieran tomado en el ultimo
mes, se efectu6 un tratamiento de acupuntura basado en el principio de tomar
Gnicamente los vasos maravillosos (en china se les llama asi a 8 vasos localizados a
largo del cuerpo). Las variables principales fueron: nimero de sofocos y su grado de
severidad. Como variables secundarias se tomaron en cuenta los posibles sintomas
secundarios al climaterio. El estudio concluyd que el 88,8% tuvo una marcada mejoria
de los sintomas de vasomotores en especifico de los bochornos, desde la aplicacién del
primer tratamiento. Un 33,3% tuvo una mejoria completa de los sintomas (14).

Gonzalez Isaza et al. 2017 en su estudio descriptivo prospectivo que incluyo 10
mujeres en periodo de posmenopausia las cuales presentaban incontinencia urinaria de
esfuerzo. Se les inicio tres sesiones de laser fraccionado, una cada tres semanas, con
el sistema de laser fraccionado de CO2 microablativo SmartXide2 V2LR en la unién

uretrovesical con una revaloracion de la sintomatologia posterior a las tres sesiones,
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llegando a la conclusion que el sistema de laser SmartXide2 V2LR es una herramienta
eficaz a tomar en cuenta antes de recurrir a las técnicas quirdrgicas tradicionales,
siendo un tratamiento seguro para la incontinencia urinaria en mujeres
posmenopausicas (15).

Molina-Valencia et al. 2017 determinaron las caracteristicas clinicas de pacientes
durante la menopausia vistas en la consulta externa de ginecologia, se revisé un total
de 123 historias clinicas, encontrando las siguientes caracteristicas demograficas; la
edad media fue de 54.4 + 6.5 afios, y la edad a la que se presentd la menopausia fue
de 48.8+3.7afos. El 21.1% fueron pacientes histerectomizadas. Las manifestaciones
clinicas mas frecuentes fueron: bochornos (63.4%), sangrado intermenstrual (36.6%) y
dolor de cabeza (35%). Los antecedentes patoldgicos que mayormente se presentaron
fueron: hipertension arterial sistémica (39.4%) y dislipidemias (28.5%). El 6.5% tenia
antecedente de accidente cerebrovascular, angina de pecho o infarto. Unicamente el
6.7% tenian un IMC normal, 75% sobrepeso y 18.8% obesidad. ElI 72.2% de las
mujeres tenia prescripcion médica para tratar los sintomas climatéricos, y el 67.3%
recibia terapia de reemplazo hormonal. Los sofocos fueron el sintoma mas
caracteristico y deber ser tomado en cuanta a la hora de iniciar tratamiento en estas
mujeres. (24).

Horta-Baas et al. 2017 en su estudio trasversal evalu6 la concordancia entre el
FRAX con y sin inclusiéon de la densidad mineral 6sea (DMO). Se estudiaron 431
mujeres entre 40-90 afios sin tratamiento previo. La diferencia entre el riesgo de
fractura osteopordtica principal (RFP) fue 1,02 £ 1,40% (IC 95% -2 a 1,90) y de -0,03 +
0,51% (IC 95% —-1,18 a 1,32) para el riesgo de fractura de cadera (RFC). Los resultados

demostraron una buena concordancia, para el RFP fue de 0,879 (IC 95% 0,85-0,90), y
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de 0,821 (IC 95% 0,79-0,85) para el RFC. Se establecié una concordancia moderada
entre el riesgo de fractura obtenida con el FRAX-BMI y la DMO del cuello femoral, RFM
(r =—0,55, p <0,001) y RFC (r =-0,54, p <0,001). El acuerdo entre las recomendaciones
de tratamiento fue del 87% (kappa 0,61). Se llego a la conclusion de que el FRAX-BMI
es un buen sistema para dar una aproximacion del riesgo de fractura en la mayoria de
los casos (16).

Baladé Martinez et al. 2016 en su estudio descriptivo comparo la evolucion del
uso, la oferta y la prevalencia del tratamiento hormonal sustitutivo (THS) en Espafia
durante el periodo 2000-2014. En el estudio se concluyd que la prevalencia de uso de
la terapia hormonal en pacientes = 40 afios dadas de alta en la base de datos BIFAP ha
cambiado de un 7,19% (IC 95% 6,97-7,40) en el afio 2001 a un 0,21% (IC 95% 0,20-
0,22) en 2014. Las mujeres de 40-45 afios con sindrome climatérico; reportaron un
mayor consumo en 2014: 0,71% (IC 95% 0,66-0,76). EI consumo y la prevalencia de
uso de terapia hormonal ha disminuido de manera notable a partir de la publicacion de
los estudios Women's Health Iniciative, Million Women Study, siguiendo una tendencia
similar a lo que ocurre en otros paises occidentales (17).

Garcia Soto et al. 2016 en su estudio evalué la influencia de un programa de
ejercicio fisico sobre el riesgo cardiovascular, la calidad de vida y habitos alimentarios
en las mujeres menopausicas. Se implementé un programa bien estructurado que
incluia dieta y ejercicio fisico. Los parametros que se tomaron en cuenta fueron
bioquimicos, antropométricos, dietéticos y de calidad de vida, antes y a los tres meses
de la intervencion. Tras la intervencion hay una disminucion en el peso (4,4 = 2,3 kg) y
el IMC (1,83 £ 0,84 kg/m2) (p < 0,05). También hay una reduccion de la PAS (p < 0,05).

La glucosa en ayuno disminuye 13,75 £+ 11,12 mg/dl y la HbAlc desciende un 0,19 +
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0,12%, ambos con p < 0,05. El perfil de lipidos tiene una disminucion de 8+ 6,2 mg/dl en
los valores de LDL colesterol (p < 0,05). La calificacion total obtenida en el riesgo
cardiovascular medido mediante el uso de las tablas Framingham disminuye en un 3%
tras la intervencion (p < 0,05). En conclusién, la calidad de vida en estas mujeres
mejora de manera importante en todas las areas analizadas (20).

Lopez-Olmos 2016 en su estudio inspecciondé si la menopausia causa
disfunciones sexuales y depresion en las mujeres. Se compararon 229 mujeres con
sindrome climatérico de 40-50 afios con 224 mujeres posmenopausicas de 50-60 afios,
en incidencia de disfunciones sexuales y depresion. Por medio de una entrevista
personal se interrogaron los datos analizados. Las pacientes informaron de manera
subjetiva sobre su satisfaccion sexual, y se completé la informacibn mediante la
aplicacion del instrumento “Breve perfil de la funcion sexual femenina”, con los
siguientes resultados: hubo diferencias significativas p<0,001 en todos los parametros
sexuales, los cuales fueron peores en las posmenopausicas, quienes manifestaron no
tener deseo sexual (19,65 versus 35,71%), no lubricaciéon (10,91 versus 58,03%, por
mayor sequedad vaginal, en 61,16%), no excitacion (13,97 versus 33,03%),
anorgasmia (36,68 versus 54,46%) y dispareunia (15,72 versus 33,03%). No hubo
diferencias en cuanto a la presencia de depresion de un grupo a otro, pero en general
hay cifras altas, del 35% en ambos grupos (21).

Martinez-Gardufio et al. 2016 en su estudio cuantitativo, cuasi experimental y
transversal en 30 mujeres, evaluo las intervenciones educativas por parte del servicio
de enfermeria para el autocuidado en las mujeres durante el climaterio. Se aplicaron 2
cuestionarios: uno que incluyd datos sociodemograficos y el otro, un instrumento acerca

del autocuidado. El estudio se realiz6 en 3 etapas: diagndstica, de intervencion y de
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evaluacion. Antes de la participacion educativa del personal de enfermeria, el 90% de
las pacientes comentaban tener un autocuidado regular, el 6.7% bueno y el 3.3% malo;
después del programa de intervenciones, el 60% admiti6 que hubo un cambio en su
autocuidado regular y el 40%, fue bueno. Los programas educativos impartido para el
autocuidado de las mujeres durante el climaterio, permitieron modificar el autocuidado
de las mismas al contribuir en la concientizacion, toma de decisiones, cambios de

conducta, etc. (22)

JUSTIFICACION

La guia de practica clinica es una fuente importante de recomendaciones,
analisis y evaluaciones para mejorar la atencion de la paciente durante la peri y
postmenopausia, que promueve un modelo de bienestar en los cuidados de la mujer y
una mejora en la calidad de vida, por medio de acciones establecidas basadas en la
investigacién reciente, garantizando la fabricacion de conocimiento, o bien alternativas
de solucién, de aqui surge este trabajo de investigacion, ya que dentro de los servicios
de salud, y en lo que concierne a la Delegacion Puebla, no hay registros de
evaluaciones similares a la establecida por este trabajo, no se cuenta con datos que
evallen el grado de apego a la normatividad de la GPC especificamente diagndstico y
tratamiento de la perimenopausia y postmenopausia para la atencidbn de las
derechohabientes del HGZ No. 20 “La Margarita” IMSS, Puebla; es por esto que el
presente estudio aporté datos importantes para poder mejorar los procesos de atencion
a la mujer durante la peri y postmenopausia, ya que diferentes estudios prospectivos

han demostrado de manera cientifica que el implemento de la terapia hormonal en la
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menopausia tiene impacto al aumentar la esperanza de vida y mejorar la calidad de la
misma, reduciendo la mortalidad en un 20 a 50% en comparacioén con aquellas que no
la reciben, siendo asi la primera intervencion humana que favorece notablemente el

proceso fisioldgico del envejecimiento.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad en los hospitales gubernamentales y privados, no se cuenta con
capacitaciéon y herramientas necesarias para el manejo de la paciente en la peri y
postmenopausia. Para facilitar la atencibn normada de estas pacientes y apoyar las
iniciativas de mejora en los servicios de salud, surgen las guias de practica clinica, las
cuales son de ayuda invaluable, auxilian al médico a tomar mejores decisiones y
proveen lineas encaminadas a mejorar la atencion médica, sin embargo algunas veces
factores relacionados con el paciente, el médico y el entorno social, fisico y
organizativo; pueden causar una alteracion negativa a la hora de estar en la practica
clinica modificando el nivel de calidad, resultados en salud y costos. Las costumbres y
actitudes del paciente, la experiencia, juicios y conocimientos del personal médico y el
presupuesto que se tenga de recursos son determinantes en la interaccién del paciente
y el sistema de atencion médica. Es de suma importancia proporcionar tratamiento
médico durante la menopausia y en aquellas mujeres con insuficiencia ovarica primaria
para mejorar la calidad de vida y salud de estas pacientes, sin embargo, por el riesgo
de cancer de mama y endometrio entre otros relacionados al uso de terapia hormonal,

hemos observado que en el Hospital General de Zona No. 20 IMSS “La Margarita” no
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se les inicia tratamiento médico de primera linea (terapia hormonal). Por lo que surge la

siguiente pregunta:

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢,Cual es el grado de apego a la guia de practica clinica de diagndéstico y tratamiento de
la perimenopausia y postmenopausia en pacientes atendidas en el Hospital General de

Zona No.20 IMSS, “La Margarita”?

HIPOTESIS DEL TRABAJO

El apego a la guia de practica clinica de diagndstico y tratamiento de la perimenopausia
y postmenopausia en pacientes atendidas en el Hospital General de Zona NO. 20, “La

Margarita” es regular.

OBJETIVO GENERAL

Determinar el grado de apego a la guia de practica clinica de diagndstico y tratamiento
de la perimenopausia y postmenopausia en pacientes atendidas en el Hospital General

de Zona NO. 20, “La Margarita”.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Determinar caracteristicas clinicas y grado de severidad del climaterio.
e Conocer cual es el sintoma con mayor prevalencia en estas pacientes
¢ |dentificar el tratamiento utilizado y la frecuencia de éste
e Establecer el grado de apego del personal médico para integrar el diagndéstico de

acuerdo a la GPC en mujeres con peri y postmenopausia
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e Establecer el grado de apego del personal médico a las lineas de tratamiento de

acuerdo a la GPC en mujeres con peri y postmenopausia

MATERIAL Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO
e Objetivo: Descriptivo
e Temporalidad: Observacional
e Recoleccién de los datos: Prospectivo
e Por la conformacién: Homodémico

e Por los centros: Unicéntrico

UBICACION ESPACIO-TEMPORAL

El presente estudio se realizé en el servicio de Ginecologia del Hospital General
de Zona No. 20 IMSS La Margarita, en un periodo comprendido de 6 meses desde la

autorizacion de dicho proyecto.

DEFINICION DE LA POBLACION
La poblacién de estudio incluyé a mujeres que acudieron la consulta externa de

ginecologia en el Hospital General de Zona No. 20 IMSS La Margarita.

SELECCION DE LA MUESTRA

La selecciéon de pacientes incluyé a mujeres que acudieron a la consulta externa
de ginecologia con diagndstico de peri 0 postmenopausia, asi como de insuficiencia

ovarica primaria en el Hospital General de Zona No. 20 IMSS La Margarita.
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CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

CRITERIOS DE INCLUSION:

e Mayores de 40 afios

e Con sintomas de climaterio

e Con diagndstico de insuficiencia ovarica primaria.
e Uso de terapia hormonal en la menopausia.

e Que acepten patrticipar en el estudio

CRITERIOS DE EXCLUSION:

e Tumor maligno de mama

e Enfermedades malignas que sean estrogeno-dependientes
e Sangrado uterino disfuncional de causa no filiada

e Hiperplasia endometrial sin tratamiento

e Tromboembolismo venoso idiopatico o previo

e Enfermedad tromboembdlica arterial

e Cardiopatia isquémica

e Hipertension arterial sistémica descontrolada

e Enfermedad hepatica aguda

e Hipersensibilidad a los farmacos o a los excipientes

e Porfiria cutanea

CRITERIOS DE ELIMINACION:
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. Pacientes cuya participacion en el estudio fue incompleta

MUESTREO

No probabilistico por casos consecutivos

TAMANO DE LA MUESTRA

En base a la formula de Freeman: 10* (k + 1) para determinar el tamafio muestral, se

obtuvo un total de 100 pacientes, donde k representa el nimero de variables.

DEFINICION DE LAS VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION:

] ] TIPO DE
VARIABLE DEFINICION DEFINICION VARIABLE Y UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL ESCALA DE MEDICION
MEDICION
Medicién de | Mediciéon estadistica,
preferencia valorada a través del
estadistica referida a | instrumento de
la cantidad y | recoleccién de datos 1. Muy buen apego
Grado de apeqo a magnitud de un | para  valorar los Cualitativa 2. Buen apego
peg conjunto de | procedimientos  que ; 3. Regular apego
la GPC - ordinal
procedimientos que | se emplean en la 4. No apego
se pueden emplear | consulta externa para
para la toma de | el diagndstico y
decisiones en una | tratamiento de la peri
organizacion. y postmenopausia.
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primaria.

PROCEDIMIENTOS

1. El estudio se sometié para su aprobacion al Comité Local de Investigacion 2108
del Hospital General de Zona No. 20 del IMSS.

2. El estudio se realiz6 en mujeres enviadas de su UMF con diagnostico de
insuficiencia ovarica primaria o diagnéstico de menopausia, 0 pacientes que ya
se encontraban en seguimiento en dicho hospital con tratamiento médico
establecido por sintomatologia climatérica. En la consulta externa de ginecologia
del turno matutino o vespertino, se hizo una invitacion verbal a las pacientes para
participar en el estudio. Las pacientes que aceptaron firmaron una hoja de
consentimiento informado, previo a la explicacion sobre el propésito del estudio y
confidencialidad de los datos.

3. En la consulta se les aplicé la encuesta Menopause Rating Scale (MRS)
para medir la existencia de sintomas y signos asociados a la menopausia
durante la consulta de primera vez si la paciente fue captada en ese momento
para ver si sus sintomas requerian inicio o no de tratamiento médico, o si ya se
encontraban bajo tratamiento médico siendo vista de manera subsecuente para
valorar la eficacia del tratamiento y valorar ajuste médico en caso de que asi lo
ameritara, esta encuesta corresponde a un cuestionario estandarizado de
autoevaluacion integrado por 11 items que conforman 3 dominios sintomaticos:

somatico, psicolégico y urogenital. Este instrumento es facil de usar ya que
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puede ser aplicado a cualquier mujer de forma rapida y sencilla, permitiendo con
el resultado evaluar la calidad de vida de manera objetiva, ademas permite
determinar el impacto que tiene el implemento de los tratamientos médicos con
el tiempo. Cada item contiene cinco grados de severidad en la evaluacion:
asintomatico (0 puntos), leve (1 punto), moderado (2 puntos), severo (3 puntos) e
intenso (4 puntos); por lo tanto, el puntaje total oscila entre 0 (asintomatica) y 44
(méaximo). Los puntos de corte son: asintomatica o escasa (0 a 4 puntos), leve (5
a 8 puntos), moderada (9 a 15 puntos), y severa (mas de 16 puntos) (23). Segun
esta escala se deberia ofrecer tratamiento médico a partir de sintomatologia leve
individualizando criterio médico de acuerdo a cada paciente (Anexo 1).

. Se realizé un instrumento de evaluacion ad hoc para determinar el grado de
apego a la GPC diagnostico y tratamiento de la perimenopausia Yy
postmenopausia. Se medio el grado de apego en valor porcentual en una escala
de medicion ordinal, utilizando el método basado en la escala de Likert,
guedando de la siguiente manera (Anexo 2):

Muy buen apego de 19 a 24 puntos (76-100%)

Buen apego de 18 a 14 puntos (54-75%)

Regular apego de 13 a 10 puntos (38-53%)

No apego de 9 puntos 0 menos (<35%)

. Una vez obtenida la informacion, se proces6 mediante el uso de programas
estadisticos disponibles, como Excel y SPSS. Para el estudio de resultados se
valoraron los datos obtenidos una vez procesada la informacion, la discusion se

hizo contrastando lo obtenido en nuestros resultados con la informacion
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presentada en el marco teorico, con el fin de encontrar si habia coincidencias y/o

diferencias.

TECNICA:

Se elabor6 un cuestionario ad hoc de GPC Diagndstico y tratamiento de la peri y
postmenopausia tomando como base las recomendaciones de la GPC; para su validez
de apariencia y formulacion. El instrumento se sometio a consulta por un comité meédico
constituido por cinco expertos que tienen amplia experiencia y conocimiento en el area,
integrado por: dos jefes de servicio del area de Gineco-obstetricia y expertos
administrativos, tres ginecOlogos operativos como expertos asistenciales. El
instrumento quedo constituido con 12 items cada uno con tres respuestas (Si, No y No
Aplica), divididos en cuatro apartados: I. Valoracion inicial, Il. Manejo y seguimiento de
las pacientes, Ill. Seguimiento integral de las pacientes y IV. Contrarreferencia de las
pacientes.

Se otorg6 una calificacién a las variables del instrumento de medicion, en la celda
pertinente a cada item se colocé “2” en valor numérico para «Sl» cuando en el
expediente conste como realizada la recomendaciéon sugerida en la GPC, o en caso de
no cumplir con la variable o se cumplié parcialmente se colocé “0” en valor numérico
para «<NO», y cuando la sugerencia recomendada por la GPC no aplique al caso en
particular se coloco un valor 1 «NA» y se especificod el por qué no aplica en el recuadro.
Se realiz6 una prueba piloto para la validacion del instrumento el cual obtuvo un Alfa de

Cronbach de 0.852
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LOGISTICA

RECURSOS HUMANOS
e Investigador metodolégico: MC. Dra. Miriam Cabrera Jiménez. Médico
Anestesidlogo y Maestra en ciencias, Delegacion IMSS Puebla.
e Investigador clinico: Dr. Fernando Lépez Diaz. Médico Gineco-obstetra
Hospital general de Zona No. 20 IMSS La Margarita.
e Residente de ginecologia y obstetricia: Dra. Luz Angélica Camacho Loépez.
Residente de cuarto afio de la especialidad de Ginecologia y Obstetricia del

Hospital general de Zona No. 20 IMSS La Margatrita.

RECURSOS MATERIALES

Fuentes de datos como Medline, Embase, Cochrane Library y SCISEARCH,
Uptodate sin restricciones de idioma.

e Computadora.

e Hojas papel bond.

e Memoria USB.

e Impresora Lexmark.

e Boligrafos Negros.

e Marcatextos fluorescentes.

e Engrapadora.

e Paquete de Clips.

e Paquete de post-it.
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RECURSOS FINANCIEROS

Para la elaboracién de este trabajo de investigacion se emplearon los recursos del
propio investigador.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:

“‘Grado de apego a la Guia de Practica Clinica de diagnostico y tratamiento de la
perimenopausia y postmenopausia en pacientes atendidas en el Hospital General de
Zona No. 20 IMSS la Margarita”

Enero/ | Marzo/

Actividad Febrero Abril

Mayo Junio Julio | Agosto

Revisién bibliografica

Elaboracion del protocolo

Autorizacién por el comité
de investigacion

Aplicacion del instrumento

Analisis de datos

Redaccion de la tesis

Presentacion de la tesis

ANALISIS ESTADISTICO

En el estudio se aplico estadistica descriptiva, empleando promedios y
porcentaje para variables cualitativas (ordinales y nominales), y medidas de tendencia
central (media, mediana, desviacion estdndar y rango intercuartil) para variables

cuantitativas. Las caracteristicas distributivas de cada una de las variables, incluyendo
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la normalidad, se evalu6 mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para evaluar el
grado de apego se utiliz6 Chi2. Se utilizé el Software estadistico SPSS (IBM SPSS

statistics) version 25, afio 2019.

ASPECTOS ETICOS

El estudio fue sometido para su aprobacion al Comité local de Investigacion del

Hospital General de Zona No. 20 IMSS, Puebla, sede del estudio. Este estudio de
investigacion se realizd bajo las disposiciones correspondientes a lo normado en
materia de investigacion establecida en los siguientes cédigos:
Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios
normativos de caracter administrativo, ético y metodologico, que en correspondencia
con la Ley General de Salud y el Reglamento en materia de investigacion para la salud,
son de observancia obligatoria para pedir la autorizacién de proyectos o protocolos con
fines de investigacion, para el empleo en seres humanos de medicamentos o
materiales, respecto de los cuales aun no se tenga evidencia cientifica suficiente de su
eficacia terapéutica o rehabilitacion. De esta norma se consideran los articulos 5.5, 5.6,
5.8al5.12,6,6.1,6.2,7,7.1,7.3,10, 11y 12.

De acuerdo al Reglamento de la Ley General en Salud en materia de
investigacién, que establece los lineamientos y principios a los cuales debera
someterse la investigacion cientifica y tecnoldgica destinada a la salud, de la cual se
consideran los articulos 13, en la que deberan prevalecer el criterio del respeto a la
dignidad y la proteccion de derechos y bienestar del sujeto de estudio. Con respecto al

articulo 14, el estudio se apegara a las fracciones I, 1V, V, VI, VIl y VIII. En cuanto al
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articulo 16, se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, asi como la
confidencialidad de los datos proporcionados. De acuerdo al articulo 17, fraccion Il, esta
investigacion se considera con riesgo minimo. El participante podra suspender su
participacion en el estudio si asi lo desea de acuerdo al articulo 18. Finalmente también
estara apegado a los articulos del 20 al 21 los cuales establecen que el participante en
la investigacion debera autorizar su colaboracion en la investigacion, con pleno
conocimiento de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad
de poder elegir libremente y sin coaccion alguna; podra tener la garantia de recibir
respuesta a cualquier pregunta y aclaracion de cualquier duda acerca de los
procedimientos, riesgos, beneficios, asi mismo, tendra la libertad de retirar su
consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin que por
ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

El protocolo de investigacion también fue escrito conforme a los principios de la
Declaracion de Helsinki de la Asociacibon Médica Mundial que contiene
recomendaciones que sirven de guia para realizar investigaciones biomédicas en
personas, considerando sus principios basicos, asi como los relativos a la investigacion
médica combinada con asistencia profesional. Todos los involucrados deberan ser
informados suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos
previstos y las molestias que el estudio podria traer. También seran informados de la
libre participacion o no en el estudio y de revocar en todo momento su consentimiento a

la participacion.
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RESULTADOS

Caracteristicas antropométricas de las pacientes con perimenopausia Yy

postmenopausia:

En nuestro estudio se incluyeron 100 pacientes que acudieron a la consulta
externa de ginecologia con diagnostico de peri 0 postmenopausia, asi como
insuficiencia ovarica primaria, atendidas en el Hospital General de Zona No. 20 IMSS
“‘La Margarita”. La edad promedio de las pacientes fue de 46.6 + 3.8 afios, con una
edad minima de 28 afios y una edad maxima de 55 afos. El 60% de las pacientes
fueron mayores de 46 afos (Gréfico 1).

Gréfico 1. Frecuencia del grupo etario de mujeres en perimenopausia y
postmenopausia.

Frecuencia (%)

=39 afos 40 a 45 afios 46 a 50 afios 51 a 55 afos

Grupo etario

Fuente: Propia del investigador
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El peso promedio fue de 707 kg y la talla de 1.52 metros. El IMC promedio fue
de 30+3 kg/m? con minimo y maximo de 21-36 kg/m?, 56% presentaron algin grado de

obesidad (Grafico 2).

Gréfico 2. Clasificacién segun el IMC de mujeres en perimenopausia y
postmenopausia.
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Fuente: Propia del investigador.

Caracteristicas clinicas y grado de severidad del climaterio en las pacientes con

perimenopausiay postmenopausia:

La media de los afios transcurridos desde el inicio de la menopausia en la poblacién de
estudio fue de 2.3 + 0.7 afios, con un minimo de 1 afio y un maximo de 5 afos, 59 % de

las pacientes tenian 2 afos transcurridos tras la menopausia (Tabla 1).
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Tabla 1. Afios transcurridos de la menopausia

f (%) n= 100

1 afio 9(9)
2 afios 59 (59)
3 afos 23 (23)
4 anos 8 (8)
5 afios 1(1)

El puntaje promedio de la MRS fue de 11 £ 2.6 puntos, 73% de las pacientes con
grado de severidad moderada y 6% severa, cabe destacar que desde sintomatologia

leve hay que iniciar tratamiento dela sintomatologia climatérica (Grafico 3)

Grafico 3. Grado de severidad del climaterio. Segun los criterios de la escala

“Menopausia Rating Scale”

BLevE
B MODERADA
['| SEVERA

Fuente: Propia del investigador.
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Asi mismo 75% de los sintomas manifestados por las pacientes
corresponden al dominio soméatico en el que el sintoma mas representativo son los
bochornos, 16% al dominio urogenital manifestado como atrofia vaginal y por ende
dispareunia, 9% al dominio psicologico caracterizado por cambios en el estado de
animo y depresion (Gréfico 4).

Gréfico 4 Sintomatologia climatérica en pacientes con peri y postmenopausia.

M somATICO
B PSICOLOGICO
[ UROGEMITAL

Fuente: Propia del investigador

Frecuencia del tratamiento utilizado durante la perimenopausia Yy
postmenopausia:

En cuanto al tratamiento médico para sindrome climatérico encontramos una mayor

frecuencia de pacientes tratadas con tibolona (51.0%), seguido de estrégenos
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conjugados en crema (18%), isoflavonas (14.0%) e Inhibidores selectivos de la
recaptura de serotonina (ISRS) (10%) y una menor frecuencia de estrégenos

conjugados en tabletas (5.0%) (Grafico 5).

El tiempo promedio de tratamiento médico utilizado en las pacientes fue de 1.3 + 0.4

afos, con un rango de 1 a 2 afos de tratamiento.

Gréfico 5. Frecuencia del tratamiento utilizado durante la peri y postmenopausia.
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Fuente: Propia del investigador.
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Grado de apego del diagnostico y tratamiento de acuerdo a la GPC en mujeres

con peri y postmenopausia:

Segun los items de evaluacion incluidos en el “Instrumento de evaluacion para
determinar el grado de apego a la Guia de Practica Clinica Diagnéstico y Tratamiento
de la Perimenopausia y Postmenopausia”, en la valoracion inicial sélo 31% documento
adecuadamente el expediente clinico.

Durante la consulta inicial y como parte del seguimiento, el médico fomenta la
modificacién de estilos de vida saludables en las pacientes con sindrome climatérico en
el 100%.

Manejo y seguimiento inicial de las pacientes: 9% prescribi6é calcio y vitamina D, 98%
inicio la terapia hormonal (TH) o no hormonal, 10% con criterio individualizado para la
seleccion de la terapia hormonal, la vigilancia inicial se realizé en el 50% y se establece
un tiempo de uso adecuado de la terapia hormonal en el 5%, mientras que en el 88.0%
de los las pacientes este criterio no aplica.

El seguimiento integral en la valoracién anual completa no se realiza en el 64% de los
casos Yy el 67% no da el seguimiento hasta los 60 afios 0 antes para valorar si hay
remision de la sintomatologia clinica.

En la contrarreferencia de pacientes so6lo el 37% tiene un control con tratamiento

médico establecido y 11% no aceptan la terapia hormonal (Tabla 2)
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Tabla 2. Instrumento para evaluar el grado de apego a la GPC de diagnéstico y tratamiento
de la perimenopausia y postmenopausia
f (%) (n=100)

Items de evaluacién* Si cumple No cumple  N/A

I. Valoracién inicial

1. Paciente ingres6 al hospital referida de UMF por 100 (100) 0 0

sindrome climatérico
2. Expediente clinico documentar 31(31) 69 (69) 0 (0)

Il. Manejo y seguimiento inicial de las pacientes

3. El personal de salud debe fomentar la modificacion de 100 (1000) 0(0) 0(0)
estilos de vida saludables.

4. Prescripcion de calcio y vitamina D 9(9) 91 (91) 0 (0)
5. Inicio de terapia hormonal (TH) o no hormonal (en caso 98 (98) 2(2) 00
de contraindicacion) segun los criterios de la GPC

6. Seleccion de terapia hormonal segun criterio 10 (10) 86 (86) 4 (4)
individualizado

7. Vigilancia inicial 50 (50) 50 (50) 0 (0)
8. Tiempo de uso de terapia hormonal 5(5) 7(7) 88 (88)
lll. Seguimiento integral de las pacientes

9. La valoracion integral anual completa 33 (33) 64 (64) 303
10.Seguimiento de las pacientes hasta los 60 afios o 28 (28) 67 (67) 50)
antes si hay remisién de sintomatologia clinica.

IV. Contra referencia de pacientes

11.- Existe control con tratamiento establecido 37 (37) 60 (60) 3(3)
12.- Pacientes sin aceptacion de terapia hormonal 11 (11) 79 (79) 10 (10)

Los resultados del instrumento de evaluacion para determinar el grado de apego a la
Guia de Practica Clinica Diagnostico y Tratamiento de la Perimenopausia y
Postmenopausia, bajo el método basado en la escala de Likert, nos muestran que, no
hay un apego a los criterios establecidos en la GPC diagnostico y Tratamiento de la
Perimenopausia y Postmenopausia en el 46% y solo en el 4% hay muy buen apego.

(Gréfico 6).
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Gréfico 6. Grado de apego a la GPC de diagndstico y tratamiento de la perimenopausia
y postmenopausia

B U BUEN APEGO
M BUEN APEGO
[IREGULAR APEGO
M0 APEGO

Fuente: Propia del investigador.

La asociacion del grado de apego a la GPC de diagndstico y tratamiento de la
perimenopausia y postmenopausia segun el grado de severidad de los sintomas
establecido por el puntaje que marca la MRS, nos indica que cuando la sintomatologia
es leve el apego a la GPC es del 16%, mientras que cuando la sintomatologia es
severa el apego es del 2%, encontrando una asociacion significativa entre el apego a la

GPC y el grado de severidad de la menopausia (p<0.05) (Tabla 3).
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Tabla 3. Grado de apego a la GPC VS el Grado de Severidad segun MRS

GRADO DE SEVERIDAD MRS
GRADO DE f (9%) n=100

APEGO A LA GPC

Leve Moderada Severa
Muy bueno 0 (0.0) 2(2.0) 2(2)
Bueno 16 (16.0) 6 (6.0) 1(1)
Regular 5(5.0) 21 (21.0) 1(1)
No apego 0 (0.0) 44 (44.0) 2(2)

Valor de p

0.000*

* Asociacion lineal. Un valor de p <0.05 fue considerado significativo.
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DISCUSION:

Nuestro estudio incluyé 100 mujeres en etapa de peri y postmenopausia 0 con
diagnostico de insuficiencia ovarica primaria, con sintomatologia clinica asociada. En
estas pacientes evaluamos el grado de apego a la Guia de Préactica Clinica
“Diagndstico y Tratamiento de la Perimenopausia y Postmenopausia” en el Hospital

General de Zona No. 20 IMSS “La Margarita”.

La edad media de las pacientes fue de 46 afios, con un inicio de la menopausia
alrededor de los 44 afios y un periodo de evolucién de la menopausia de 2 afios.
Entorno a la edad de inicio de la menopausia, esta suele ser variable en mujeres
mexicanas, pero en consenso ocurre partir de los 45 afos (4, 9, 11, 17, 24), lo cual

concuerda con nuestra poblacién de estudio.

La menopausia es un periodo de tiempo con muchos cambios en la vida reproductiva
de la mujer, los estudios indican que durante esta etapa se favorece la ganancia de
peso ponderal y el desarrollo o agravamiento de la obesidad (25). Es en esta etapa es
cuando ocurre la mayor prevalencia de obesidad en mujeres (25), tal como lo
observamos en nuestras pacientes, donde la frecuencia de obesidad fue mayor al 50%.
La etiologia del aumento de peso durante esta etapa es desconocida, pero algunos
estudios reportan una relacién con la edad y la disminucion de estrégenos enddgenos
(26). Es probable que la obesidad en nuestras pacientes se deba, en parte, a la
disminucién del gasto energético basal, el cual suele ser proporcional al incremento de

la edad.

Las mujeres en peri 0 posmenopausia pueden presentar un perfil clinico variable y

pueden ser asintomaticas o sintomaticas de manera leve a severa. Al analizar el grado
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de severidad del climaterio, segun los criterios de la escala MRS “Menopausia Rating
Scale” encontramos que se tratd predominantemente de sintomatologia clinica
moderada somatica. Los sintomas mas representativos fueron los bochornos; y en el
ambito urogenital, atrofia vaginal y dispareunia, similar a lo observado en otros estudios
(10, 14, 19, 21, 24). En contraste, en el ambito psicolégico se observdé una baja
frecuencia de cambios de animo y depresion, menor a lo reportado en otros estudios

(21).

Debido a que, los cambios vividos por la mujer en esta etapa hacen imposible pensar
en este proceso como Unicamente bioldgico, los autores recomiendan, ademas de la
escala MRS, realizar una evaluacion integral que involucre tanto aspectos biologicos
como psicosociales en forma completa (27). Idealmente, se recomienda Apgar familiar,
un instrumento que muestra como perciben los miembros de la familia el nivel de
funcionamiento de la unidad familiar global y el tamizaje de violencia contra la mujer
(27). Este tipo de evaluaciones deberian tomarse en cuenta al evaluar el ambito
psicoldgico de las mujeres atendidas en el HGZ No. 20 del IMSS, debido a que existe la
posibilidad de que ocurra una subestimacion de los cambios de &nimo y depresion en

nuestra poblacion de estudio.

Si bien la sintomatologia de la menopausia como bochornos, dispareunia y atrofia
vaginal, se han estudiado ampliamente en cuanto a su relacion con la transicién a la
menopausia, estas han tenido poca atencidén en este sector vulnerable. Asi pues, se
recomienda realizar mas investigacibn para poder lograr entender mejor la
fisiopatologia de la sintomatologia frecuente de esta etapa de la vida de la mujer y asi

normar nuevas pautas de tratamiento que sean mas efectivas, a fin de evitar el
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tratamiento empirico. Lo anterior se podra ver reflejado en una mejor calidad de vida de

las mujeres en esta etapa de transicion.

Por otro lado, la somatologia en pacientes con obesidad, nos hace pensar que esta
podria ser un factor de riesgo asociado a la frecuencia o intensidad de los sintomas
vasomotores. Sin embargo, hacen falta dirigir nuevos estudios para determinar su
posible asociacion. A pesar de ello, se sugiere incidir sobre el tema de la obesidad con
apoyo nutricional para la poblacion evaluada, dado a que se trata de un factor

claramente modificable.

En cuanto al tratamiento médico, el uso de tibolona durante un periodo de dos afios fue
el méas frecuente, lo cual concuerda con otros estudios (17, 24). La tibolona es una
opcion disponible en México para el tratamiento de los sintomas de la menopausia, y
los datos a corto plazo indican su eficacia. No obstante, los profesionales sanitarios
deben considerar el equilibrio entre los efectos beneficiosos y los riesgos de la tibolona,
ya que han surgido preocupaciones crecientes sobre sus efectos como factor de riesgo
para el desarrollo de cancer de mama, cancer de endometrio y accidente
cerebrovascular (28). Por tal motivo, la GPC recomienda evaluar la aceptabilidad del
esquema farmacologico ofrecido a las pacientes en la peri y postmenopausia, el cual

debe indicarse siempre a dosis bajas y durante un periodo corto de tiempo (4).

Segun los items incluidos en el “Instrumento de evaluacion para determinar el grado de
apego a la Guia de Practica Clinica Diagnéstico y Tratamiento de la Perimenopausia y
Postmenopausia” durante la valoracion inicial encontramos una escasa documentacion

del expediente clinico. La evidencia anterior destaca la necesidad de reforzar los
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lineamientos para el cumplimiento de la NOM-004-SSA3-2012, del expediente clinico

en nuestro entorno hospitalario.

Es necesario destacar que, en la evaluacion del apego a la GPC, en todas las pacientes
que participaron en el estudio se les fomentd la modificacion de estilos de vida
saludables. No obstante, el manejo y seguimiento inicial se realiz6 adecuadamente en
soOlo la mitad de los casos. Ademas, se observa una gran deficiencia en el seguimiento
integral anual de las pacientes, sin una adecuada valoracion de la remision de la

sintomatologia clinica.

Segun la evaluaciéon de la contrarreferencia, se observa un descontrol del tratamiento
hormonal establecido inicialmente, siendo que la mayoria de las pacientes no contindan
adecuadamente la terapia hormonal y no estan siendo contrarrefenciadas para la

valoracion por el especialista.

Centrandonos en el objetivo principal de nuestro estudio, segun los resultados del
instrumento de evaluacién para determinar el grado de apego a la GPC “Diagndstico y
Tratamiento de la Perimenopausia y Postmenopausia”, no hay un buen apego a los
criterios establecidos en la GPC en nuestra poblacién de estudio, por ende, la mayoria

de las pacientes presento sintomatologia moderada y severa.

Como pudimos constatar, nuestros resultados son poco satisfactorios y estos no se
pueden extrapolar a otras instituciones, dado a que, los niveles de apego a la GPC

suelen ser diferentes por cada institucion (29).

La falta de apego a las GPC se ha descrito con anterioridad en estudios realizados en
México y otros paises, y para varios tipos de patologias, especialmente la crénica
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(30). La explicacion es multifactorial y contextualizada, pero se sefialan como factores

criticos la comunicacion, diseminacion e implementacion de la GPC (31-32).

En otros estudios se ha reportado que existe una sobreestimacion en general, sobre el
uso de las GPC por parte de los profesionales (22, 33). Por lo que, valdria la pena
realizar nuevos estudios para investigar la falta de apego a la GPC “Diagnostico y
Tratamiento de la Perimenopausia y Postmenopausia” y evaluar el nivel de
conocimiento de la norma en los profesionales sanitarios de nuestra institucion, con el
fin de identificar la etiologia de esta problematica, establecer estrategias correctivas con
el fin de mejorar la atencion segura, efectiva y eficiente de pacientes peri y

postmenopausicas.

La fortaleza de este estudio es que el impacto de nuestros resultados se veria
claramente reflejado si se atienden las areas de oportunidad identificadas en este
estudio, mejorando la capacitacion de los profesionales clinicos para la atencién integral
de las pacientes peri y post menopdausicas con un mejor apego a la GPC
correspondiente. Esto a largo plazo, incrementaria la posibilidad de mejorar las
actividades médicas y del personal de salud de nuestra institucion. La principal
recomendacion derivada de la presente investigacion es la imparticibn de
actualizaciones o intervenciones educativas mas profundas, que permitan la mejora en

la atencion médica integral de estas pacientes.

Las debilidades de este estudio son el tiempo en el que fue realizado, ya que por la
pandemia disminuy0 significativamente el nimero de pacientes atendidas en la consulta

externa, las deficiencias observadas al documentar el expediente clinico y los registros
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de las pacientes no permiten realizar una evaluacién con mas indicadores, por lo que es
necesario reforzar lo establecido en la NOM-004-SSA3-2012, del expediente clinico,

para que los registros estén bien documentados.

Por altimo, podemos mencionar que la mejora en la prevencion y la promocion de salud
en aspectos medulares de la atencion primaria de mujeres menopausicas permitira
mejorar la calidad de vida de las pacientes. El cuidado integral a la salud de estas
mujeres debe realizarse con un mejor apego a las recomendaciones de la GPC
“Diagnostico y Tratamiento de la Perimenopausia y Postmenopausia” y no debe
limitarse a tratar determinados sintomas o el alivio transitorio de algunos de ellos, sino
prevenir de forma integral el desarrollo de dicha sintomatologia y efectuar una
adecuada vigilancia de la terapéutica utilizada. En la medida en que el apego a la GPC
mejore, se verd favorecida la atencion en la poblacién perimenopausica y post

menopausica de nuestra institucion.
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CONCLUSIONES:

El perfil clinico de las pacientes fue variable con una predominancia de sintomas
vasomotores y el grado de repercusion clinica de la sintomatologia fue
moderada.

La terapéutica mas utilizada para el sindrome del climaterio fue la tibolona.

El manejo y seguimiento inicial se realiz6 adecuadamente en sélo la mitad de los
casos.

En términos generales, establecimos en nuestro estudio que no hay apego a los
criterios establecidos en la GPC “Diagnéstico y Tratamiento de la

Perimenopausia y Postmenopausia” en la poblacion tratada.
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ANEXOS
ANEXO 1. MENOPAUSIA RATING SCALE (MRS)

Encuesta para determinar sintomatologia climatérica en pacientes y grado de severidad

Conteste la siguiente encuesta marcando con una “X” el recuadro que mejor le parezca, a
continuacion, escriba los datos que se le solicitan, por su cooperacién de antemano, gracias.

Primera vez | Control (ya tiene tratamiento médico)

Nombre completo:

No. de afiliaciéon IMSS:

Edad Talla:
Datos Generales: Sexo: Peso:
IMC: UMF:

Fecha de ultima regla :

Fecha de aplicacion:

Asintomatica o escasa (0 a 4 puntos)
Leve (5 a 8 puntos)

Moderada (9 a 15 puntos)

Severa (mas de 16 puntos)

Evaluacion final

No Siente Siente Siente Siente
siente molestia Molestia molestia demasiada

L'Cual de las Slgl.llEI'ItES molestias siente en la molestia leve moderada | importante molestia

actualidad y con que intensidad? |
Marque solamente una casilla
en cada uno de los 11 grupos de sintomas
0 1 2 3 4

1 | Bochornos, sudoracion, calores

Molestias al corazon (sentir latidos del
corazon, palpitaciones, opresion al pecho).

Molestias musculares vy articulares (dolores
3 | de huesos vy articulaciones, dolores
| reumaticos)
Dificultades en el suefio (insomnio, duerme
| poco)
Estado de animo depresivo (sentirse
5 | deprimida, decaida, triste a punto de llorar, sin
| Banas de vivir).
Irritabilidad (sentirse tensa, explota facil,
| sentirse rabiosa, sentirse intolerante).
Ansiedad (sentirse angustiada, temerosa,
| inguieta, tendencia al panico).
Cansancio fisico y mental (rinde menos, se
8 | cansa facil, olvidos frecuentes, mala memoria,
| le cuesta concentrarse)
Problemas sexuales (menos ganas de sexo,
9 | menor frecuencia de relaciones sexuales,
| menor satisfaccion sexual).
Problemas con la orina (problemas al orinar,
10 | orina mas veces, urgencia al orinar, se le
| escapa la orina).
Sequedad vaginal (sensacion de genitales
11 | secos, malestar o ardor en los genitales
| malestar o dolor con las relaciones sexuales).

Somatico Psicologico Urogenital

(1al 4) (5 al 8) (9al11) ot

Uso del profesional



ANEXO 2. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“Grado de apego a la guia de practica clinica de diagnéstico y tratamiento de la

perimenopausiay postmenopausia en pacientes atendidas en el Hospital General

de Zona No. 20 IMSS La Margarita”

Nombre completo:
No. de afiliacion IMSS:

Edad Talla:
Datos Generales: Sexo: Peso:
IMC: UMF:

Fecha de ultima regla :

Fecha de aplicacion:

Cumple:

2=3]|

0=NO

1= NA (No aplica ) y anotar porque

Evaluacion de items

Muy buen apego de 19 a 24 puntos (76-100%)
Buen apego de 18 a 14 puntos (54-75%)
Regular apego de 13 a 10 puntos (38-53%)
No apego de 9 puntos 0 menos. (<35%))

Evaluacién final

. VALORACION INICIAL

Sl NO | N/A

1.- Paciente ingresé al hospital referida de UMF por sindrome climatérico:
v' Diagnéstico de insuficiencia ovarica primaria
v' Ausencia de menstruacién por 12 meses a partir de los 40 afios y
sintomatologia correspondiente a sindrome climatérico
v' Ante duda diagnostica de sindrome climatérico debe tener documentada
una FSH > 25 Ul
NOTA: DEBEN CUMPLIRSE TODAS PARA PONER “SI”

2.- Expediente clinico documentar:

v Historia clinica completa (especificar diagndstico de cdncer de mama en
familiares de primer grado o en paciente, tabaquismo, IMC, tensidn
arterial)

Papanicolau

Perfil de lipidos

Glucosa basal

Pruebas de funcionamiento hepatico

Mamografia basal por lo menos un afio antes

Ultrasonido pélvico

Examen general de orina

TSH sérica

La densitometria dsea debe ser considerada en cada caso
NOTA: DEBEN CUMPLIRSE LOS 7 ASPECTOS INICIALES PARA PONER “SI”

AN NN N N N N NN

1. MANEJO Y SEGUIMIENTO INICIAL DE LAS PACIENTES

Se incluyen a las pacientes subsecuentes y vistas de primera vez a las que se les SI NO | N/A
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inicio tratamiento

3.- El personal de salud debe fomentar la modificacién de estilos de vida
saludables.

Realizacién de ejercicio fisico regular

Control de peso

Reduccién de tabaquismo

Bebidas alcohdlicas

Prevenir la osteoporosis en mujeres climatérica

Alimentacidn rica en calcio

A VNI N NI NN

4.- Prescripcion de calcio y vitamina D
v" Calcio de 1000 a 1200 mg d
v" Vitamina D de 800 a 1000 Ul/dia
NOTA: DEBEN CUMPLIRSE LOS DOS ASPECTOS PARA PONER UN “SI”

5.- Inicio de terapia hormonal (TH) o no hormonal (en caso de contraindicacion) en
los siguientes casos:
v' Sintomas vasomotores (bochornos, sudoraciones o taquicardias)
v' Atrofia vulvovaginal (dispareunia, quemazdén, resequedad)
v" Prevencion de la osteoporosis en posmenopausica en mujeres con factores
de riesgo para osteoporosis) siempre y cuando no exista contraindicacion.

6.- Seleccion de terapia hormonal segun criterio individualizado:

v' Se debe ofrecer tratamiento hormonal de primera linea cuando no haya
contraindicaciones.

v" La TH combinada (estrogenos-progestdgeno) estd indicada en mujeres con
presencia de integro.

v En mujeres con diagndstico de insuficiencia ovdrica primaria debe
ofrecerse TH durante el tiempo necesario para la llegada espontanea de la
menopausia (50 afios)

v" Valorar el uso de la via transdérmica en la paciente con sindrome
climatérico portadora de hipertension arterial sistémica,
hipertrigliceridemia y/o hepatopatia crénica.

v' Paciente con contraindicacion de TH y con sintomas climatéricos,
considerar el uso de isoflavonas.

NOTA: DEBE CUMPLIRSE ALGUNO DE LOS ASPECTOS PARA PONER “SI”

7.- Vigilancia inicial
v’ Citar los primeros 3 a 6 meses de inicio de terapia hormonal o no
hormonal.
v' Evaluar eficacia y tolerancia del tratamiento
v" Reevaluar sintomatologia climatérica
NOTA: DEBEN CUMPLIRSE TODOS LOS APECTOS PARA PONER “SI”

8.- Tiempo de uso de terapia hormonal
v"  La TH combinada (estrégeno-progestageno) por via oral debe usarse por
un periodo menor a 3 afios.
v' Laterapia estrogénica sola puede usarse hasta 7 afios.
El uso de TH por periodos mayores a 5 afios esta justificado si:
v" Recidiva de sintomatologia con afeccién en su calidad de vida.
v" Mujeres con edad menor a 60 afios que tengan indicaciones y a dosis
bajas.
v' Perfil de bajo riesgo de eventos trombdticos, accidentes cerebrovasculares
y cancer de mama.
NOTA: DEBEN CUMPLIRSE ALGUNO DE LOS SPECTOS PARA PONER “SI”

1. SEGUIMIENTO INTEGRAL DE LAS PACIENTES

Se incluyen a todas las pacientes con tratamiento médico ya establecido.

Sl

NO

N/A
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9.- La valoracién integral debe ser anual, la cual debera incluir:
Historia clinica completa
Laboratorio (glucosa basal, perfil de lipidos completa)
Papanicolau
Mastografia
Usg pélvico en mujeres con sangrado uterino o aquellas con alto riesgo
para cancer endometrial.
v'  La densitometria 6sea debe ser considerada en cada caso.
NOTA: DEBEN CUMPLIRSE TODOS LOS ASPECTOS PARA PONER “SI”

ANENENENAN

10.- Seguimiento de las pacientes hasta los 60 afos o antes si hay remisién de
sintomatologia clinica.
v" No dar tratamiento médico para sindrome climatérico después de los 60

anos.
NOTA: DEBEN CUMPLIRSE TODOS LOS ASPECTOS PARA PONER “SI”
IV. CONTRAREFERENCIA DE PACIENTES: Sl NO N/A

11.- Existe control con tratamiento establecido

12.- Pacientes sin aceptacion de terapia hormonal
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ANEXO 3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

. INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ Carta de consentimiento informado para participacion
en protocolos de investigacion (adultos)

Y POLITICAS DE SALUD

Nombre del estudio:

“Grado de apego a la Guia de Practica Clinica de diagnéstico y
tratamiento de la perimenopausia y postmenopausia en pacientes
atendidas en el Hospital General de Zona No. 20, Instituto
Mexicano del Seguro Social La Margarita”.

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Hospital General de Zona No. 20 IMSS La Margarita, Puebla,
Puebla. Fecha:

Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

El objetivo de este estudio es determinar el grado de apego a la
guia de practica clinica de diagnéstico y tratamiento de la
perimenopausia y postmenopausia en pacientes atendidas en el
Hospital General de Zona No. 20 IMSS La Margarita, para brindar
una mejor atencion médica y poder ofrecer un tratamiento
adecuado a las mujeres que lo necesiten.

Procedimientos:

Esta investigacion consta de una sola evaluacion. Se le realizara
una entrevista para solicitar su permiso para participar en el estudio
y explicarle las razones por las que se esta realizando, se aplicara
una encuesta en su primera consulta con nosotros para conocer las
molestias que la aquejan en este periodo de transicion a la
menopausia; si usted ya se encontrara en seguimiento se valorara
si hubo mejoria con el tratamiento médico ofrecido, se valorara su
expediente médico para ver los estudios que le han solicitado y
valorar si son los adecuados y determinar cual ha sido su
seguimiento. Al igual que a usted se invitara a participar a todas las
pacientes que acudan a la consulta externa, usted decidira de
forma voluntaria y sin presion si acepta participar en el estudio, por
favor lea la informacién que se le proporciona y si tiene alguna
pregunta con gusto le aclararemos sus dudas, es muy importante
que responda con sinceridad, se estima que resuelva la encuesta
en aproximadamente unos 20 minutos, los investigadores ademas
usaremos la informacién sin identificar su hombre, serd totalmente
confidencial y se realizara por el médico residente encargado de
este estudio.

Posibles riesgos y molestias:

En este estudio no realizaremos ningln tipo de intervencién como
se toma de sangre, etc, por lo que el participar en esta investigacion
no implica ningun tipo de riesgo psicoldgico o social para usted, la
Unico que tendra que hacer es contestar las preguntas acerca de
sintomas que se presentan en la menopausia. La informacion que
recabemos sera manejada de forma confidencial. Con esto no se
pretende causar ninguna molestia, y si en algdn momento llegara a
pasar tenga la confianza para aclarar cualquier duda o pregunta
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con su servidor.

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

El presente estudio no tendra ningln costo para usted, asi mismo
no tendra remuneracion alguna, el Unico beneficio sera que usted
tendra la satisfaccion de haber participado en una investigacion la
cual puede contribuir a identificar cuales son nuestros puntos
débiles en la atencién médica y asi mejorar en el futuro la calidad
en la atencion durante la consulta.

Informacién sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Si usted decide participar en el estudio y solicita a los
investigadores podran darse los resultados de los cuestionarios,
cuando concluya la investigacién, cualquier duda acerca del
cuestionario aplicado podra preguntar al personal que le realice la
encuesta, aparte de esto, no esta planeando entregar reporte de los
resultados globales de la investigacién a cada participante, usted
puede realizar en todo momento cualquier pregunta y nosotros
aclararemos cualquier duda acerca del estudio de investigacion. Al
tener los resultados nosotros reforzaremos la mejora en los
servicios que usted recibe, asi como la calidad de la atencién en la
consulta de ginecologia.

Participacion o retiro:

Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria y libre,
usted decide si acepta o no participar en ella. En caso de no
participar usted seguira recibiendo de forma normal todos los
beneficios como derechohabiente del Instituto Mexicano del Seguro
Social. Podra abandonar el estudio en cualquier momento que
usted lo decida, sin que tenga repercusion alguna en el trato o la
atencion que usted solicite en la unidad, sin ser presionado para
continuar con su participacién. Se dara respuesta a las dudas que
se tengan en relacion al estudio. En ningdn momento cambiara
nada en relacion con su atencion.

Privacidad y confidencialidad:

La informaciéon que obtengamos de los expedientes electrénicos y
que pudiera identificarla, como nombre y nimero de seguridad
social sera guardada y no se divulgara, ni serdn expuestos o
publicados garantizando su privacidad.

Los investigadores involucrados en este trabajo, sabran que usted
esta participando en el estudio y nadie mas tendra acceso a la
informacién, a menos que usted asi lo desee.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o
presentados en conferencias no se dard informaciéon que pudiera
revelar su identidad.

Para proteger su identidad le asignaremos un numero que
utilizaremos para identificar sus datos y este nimero sera usado en
nuestras bases de datos.

Todos los procedimientos propuestos para este estudio estan de
acuerdo a las normas éticas, el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud y cédigos y normas
internacionales vigentes en las buenas practicas de la Investigacion
clinica, se respetaran cabalmente los principios contenidos en el
coédigo de Nuaremberg, Helsinki, el informe Belmont, Codigo de
reglamentos Federales de Estados Unidos y de acuerdo a lo
estipulado en la NOM-012-SSA3-2012, la carta de consentimiento
informado se le entregard a usted en formato original para que
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pueda ser leida y se resuelvan todas sus dudas, la informacién que
usted proporcione sera la que usted registre en los cuestionarios.,
su informacibn no corre riesgos ya que sera tratada con
confidencialidad, su nombre e identidad continuaran anénimos, en
caso que se den a conocer estos datos no sufrira ningun tipo de
discriminacion. Por su participacion en el estudio usted no tendra
gue hacer ningln gasto, en caso de que se sienta incomodo al
responder este cuestionario, esta en libertad de informarnos y
suspender el cuestionario.

Declaracién de consentimiento:

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

[] No acepto participar en el estudio.

|:| Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

[ ] Si acepto participar

y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros,
conservando su sangre hasta por afios tras lo cual se destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador
Responsable:

Dr. Fernando Loépez Diaz, matricula 11177977, adscripcion:
Hospital General de Zona No. 20 IMSS La Margarita, namero
telefénico: (045) 2221131094, correo electrénico:
ferlopez10@yahoo.com.mx

Colaboradores:

Dra. Miriam Cabrera Jiménez, matricula 9938488, adscripcion:
Hospital General de Zona No. 20 IMSS La Margarita, ndmero
telefénico: (045) 2223359693, correo electrénico:
miriamcj2015@hotmail.com

Dra. Luz Angélica Camacho Lépez, matricula 97380792,
adscripcion: Hospital General de Zona No. 20 IMSS La Margarita,
namero telefénico: (045) 2221329188, correo electrénico:
lucam0510@hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local
de Etica de Investigacion en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de
la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensioén
21230, correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Luz Angélica Camacho Lopez — Matricula

Nombre y firma del participante 97380792

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1

Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de
cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 4. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

GOBIERNO oL ‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
¥ MEXICO | [ | gn2220 .o lEssdie

,,,,, *"**COORDINACION DE EDUCACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DECONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebla, 21 de mayo de 2020

Dr. Ernesto Corona Alvarado
Director del Hospital General de Zona No.20
PRESENTE

En relacién al protocolo de investigacion con folio F-2020-2108-010 con Titulo “GRADO DE
APEGO A LA GUIA DE PRACTICA CLINICA DE DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA
PERIMENOPAUSIA Y POSTMENOPAUSIA EN PACIENTES ATENDIDOS EN EL HOSPITAL
GENERAL DE ZONA No.20 IMSS LA MARGARITA" los investigadores: Dra. Miriam Cabrera
Jiménez investigador responsable y Dra. Luz Angélica Camacho Lépez Residente de la
especialidad de Ginecologia y Obstetricia, nos comprometemos a resguardar, mantener la
confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expediente, reportes estudios,
archivos fisicos y/o electrénicos de informacién recabada, estadisticas o bien, cualquier otro
registro o informacion relacionada con el estudio mencionado a nuestro cargo, o en el cual
participamos como investigadores, asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los
datos personales contenidos en los sistemas de informacién, desarrollados en la ejecucion del
mismo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde
a las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Trasparencia y Acceso a la Informacién Publica (altima
actualizacion 2016), la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesién de los
Particulares y el Cédigo Penal de Distrito Federal, y sus correlativas en las entidades
federativas, a las Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesién de los
Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia.
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