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RESUMEN
“USO DEL ACIDO ACETILSALICILICO EN PACIENTES CON FACTORES DE
RIESGO PARA DESARROLLAR PREECLAMPSIA EN EL HOSPITAL GENERAL
DE ZONA # 20 LA MARGARITA”

AUTORES: Dra. Bautista Zendejas Diana Carolina, Residente de Ginecologia y Obstétrica
Hospital General de Zona. No. 20 IMSS A, Dr. Hugo Bernardo Sanchez Tovar, Médico
ginecdlogo y obstetra Hospital general de Zonas. No. 20 IMSS B, Dr. Alejandro Taboada Cole,
Maestro en Ciencia y médico Ginecélogo y Obstetra.

Palabras clave:

Acido acetilsalicilico: farmaco de la familia de los salicilatos que produce
efectos antipiréticos, antiinflamatorios y analgésicos

Preeclampsia: complicacion del embarazo caracterizado por presion arterial
alta 'y signos de dafos en otros sistemas.

Introduccion: La preeclampsia se encuentra dentro de las primeras causas de
muerte materna en nuestro pais. Mdltiples son los factores de riesgo relevantes para
llegar a desarrollarla. Se encuentran diferentes medidas preventivas para disminuir
la incidencia de esta enfermedad, una de ellas es el uso del acido acetilsalicilico,
sin embargo, a pesar de ser ya conocido su beneficio, pocos son las ocasiones que
se ha utilizado en nuestra poblacion de pacientes. Por tal motivo, se pretende
realizar este estudio, determinando cuales son los factores de riesgo predominantes
en nuestras pacientes, en qué porcentaje se ha usado el AAS y principalmente si
las dosis y el inicio de este farmaco ha sido el indicado.

Objetivo: Identificar la frecuencia de uso del acido acetilsalicilico en pacientes con
factores de riesgo para desarrollar preeclampsia.

Material y método: Se realiz6 un estudio transversal, comparativo, observacional,
retrospectivo y unicéntrico en el Hospital General de Zona #20 “La Margarita” en el
servicio de obstetricia, incluyendo pacientes con factores de riesgo para
preeclampsia, mujeres cursando algun trastorno hipertensivo inducido por el
embarazo, con gestacion viable, que ingrese al servicio de tococirugia, excluyendo
a quienes no deseen participar y excluyendo los expedientes completos. Se realizé
un célculo de tamafio de muestra probabilistico obteniendo un minimo de 73
pacientes. Variables a estudiar: Las variables principales a estudiar seran la edad
de la paciente, el uso de acido acetil salicilico de forma profilactica, presencia de
factores de riesgo para preeclampsia y la presencia de preeclampsia al término del
mismo.

Resultados: Se incluyeron un total de 90 pacientes, de las cuales 37 (41.1%)
recibieron AAS de forma profilactica para preeclampsia. De las pacientes que
desarrollaron preeclampsia, 25 (32.5%) recibieron AAS como profilaxis y 52 (67.5%)
gue no la recibieron, cursaron con esta patologia, obteniendo asi un valor de RR de
0.58, con p<0.001. Siendo la UMF 55 quien indica este tratamiento con mas



frecuencia, asignandolo en 50% de 14 pacientes valorados y 18 (48.6%) lo iniciaron
entre las 12 y 14 semas de gestacion

Conclusiones: El tratamiento con AAS se indica en menos de la mitad de las
pacientes con factores de riesgos para preeclampsia y se inicia en menos de la

mitad de los pacientes dentro de las semanas 12 a 14 en el Hospital General de
Zona #20, La Margarita.



ANTECEDENTES

ANTECEDENTES GENERALES
La Organizacion Mundial de la Salud ha planteado la reduccion de la

morbimortalidad materna como uno de los ocho Objetivos de Desarrollo del Milenio
(1)

El descenso de la mortalidad por estados hipertensivos en el embarazo de 98% a
lo largo de 50 afios en el Reino Unido y Suecia resulta auspicioso en cuanto a los
logros posibles en ese sentido. Los estados hipertensivos del embarazo (EHE) son
muy frecuentes, y afectan entre 5% y 10% de todas las gestaciones. Constituyen
una de las principales causas de morbilidad y mortalidad materno-fetal y son la

principal causa de muerte materna en muchos paises desarrollados (1).

Multiples son las modificaciones fisioldégicas durante el transcurso de la gestacion.
A nivel de la circulaciéon vascular se destaca fundamentalmente un aumento del
volumen sanguineo circulante, que incrementa 40% durante el embarazo, aunque
con importantes variaciones interindividuales (oscilando entre 20% y100%) (2). Esta
expansion del volumen comienza en el primer trimestre y continGa hasta el tercer
trimestre de la gestacion y se acompafia de una retencion acumulativa de sodio de

500-900 mEq (3).

Sin embargo, a pesar del aumento de volumen circulante y del contenido de sodio,
la presion arterial tiende a disminuir, principalmente durante el segundo trimestre de
la gestacion. El descenso en los niveles de presion arterial es de alrededor de 10-

15 mmHg, con mayor descenso de la presion arterial diastolica (3). Este descenso
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de la presidn arterial se debe principalmente a la disminucion de las resistencias
vasculares periféricas, que se ha vinculado a la accion del 6xido nitrico, la relaxina
y la progesterona sobre la musculatura de la pared arterial, y cuyo pico se encuentra
alrededor de las semanas 16-18 de edad gestacional. Desde el inicio del tercer
trimestre la presion arterial media (PAM) se incrementa hasta alcanzar los valores
previos a la gestacion (4).

ANTECEDENTES HISTORICOS:

Las referencias a las convulsiones de la mujer gestante pueden encontrarse en los
escritos médicos de la antigua China, India, Egipto y Grecia. Concretamente,
Hipdcrates en el siglo IV aC se refirid a la gravedad que representaba la aparicion
de convulsiones en una embarazada. Es recién en el siglo XVII que se diferencian
las convulsiones de la embarazada de la epilepsia y la palabra eclampsia aparece
entre 1619 (Varandeus) y 1739 (De Sauvages), haciendo referencia al término
griego éklampsis que significa brillantez, destello, fulgor o resplandor, para referirse
al brusco inicio de las convulsiones; desde entonces y hasta la actualidad, a pesar
de los enormes avances en los conocimientos biomédicos, la comprension de la

etiopatogenia de la preeclampsia-eclampsia contindia siendo limitada (2).

CLASIFICACION:

La ACOG clasifica las enfermedades hipertensivas en el embarazo en 4 entidades:

Preeclampsia — eclampsia
Hipertension cronica
Hipertension cronica + preeclampsia sobreagregada

Hipertension gestacional
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La guia de préctica clinica 2017(GPC) clasifica las enfermedades hipertensivas del

embarazo de la siguiente manera:

HIPERTENSION GESTACIONAL

Hipertension que se presenta después de la semana veinte de gestacion, proteinuria
negativa. En el postparto (12 semanas) cifra tensionales normales (Hipertension

Transitoria). Cifras elevadas (Hipertension cronica) (13).

PRE-ECLAMPSIA

Hace referencia a la presencia de cifras tensionales mayores o iguales a 140/90
mmbhg, proteinuria mayor a 300mg/24h, Creatinina Sérica elevada (>30mg/mmol),
en la gestante con embarazo mayor a 20 semanas o hasta dos semanas posparto

(13).

PRE-ECLAMPSIA CON DATOS DE SEVERIDAD

Cifras tensionales mayor o igual 160/110 mmHg y sintomas con compromiso de
organo blanco. Puede cursar con cefalea, visién borrosa, fosfenos, dolor en flanco
derecho, vomito, papiledema, Clonus mayor o igual a 3+, hipersensibilidad hepatica,
Sindrome HELLP, trombocitopenia (plaquetas menores a 150.000 mm 3, elevacién
de las lipoproteinas de baja densidad (LDL), enzimas hepaticas elevadas (ALT o

AST) (13).
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ECLAMPSIA

Es una complicacién de la pre-eclampsia severa, frecuentemente acompafada de
sintomas neurolégicos, que incluye: convulsiones (eclampsia), hiperreflexia,
cefalea, alteraciones visuales (fotopsia, escotomas, ceguera cortical, vasoespasmo
retinal), enfermedad cerebro vascular, edema pulmonar, abruptio placentae, puede

aparecer hasta el décimo dia postparto (13).

HIPERTENSION CRONICA

Definida como la presencia de hipertension arterial mayor o igual a 140x90 mmHg
antes del embarazo, antes de la semana veinte de gestacion o hasta la semana

sexta postparto, asociada o no a proteinuria (13).

HIPERTENSION CRONICA MAS PRE-ECLAMPSIA SOBREAGREGADA

Hace referencia al desarrollo de pre-eclampsia o0 eclampsia en una mujer con

hipertension cronica preexistente (13).

FISIOPATOLOGIA

La fisiopatologia de la preeclampsia probablemente implica tanto factores maternos
como factores feto/placentarios. Anormalidades que ocurren muy precozmente en
el desarrollo de la vasculatura placentaria dan lugar a hipoperfusion relativa, hipoxia
e isquemia, que conducen a su vez a la liberacion de factores antiangiogénicos en
la circulacion materna que alteran la funcion endotelial materna causando

hipertension y otras manifestaciones tipicas de la enfermedad (1).
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A la luz de los conocimientos actuales el mecanismo fisiopatolégico de la

preeclampsia puede resumirse de forma esquemaética en 5 puntos:
* Desarrollo anormal de la placenta (factor placentario).

* Factores inmunoldégicos

* Factores genéticos

* Disfuncion endotelial sistémica

* Inflamacién/infeccién

Los factores de riesgos principales que se mencionan en la GPC 2017 son los
siguientes: antecedente de preeclampsia en embarazo previo menor a 34 semanas,
enfermedades autoinmunes (lupus eritematoso sistémico, sindrome de anticuerpos
antifosfolipidos), diabetes pregestacional, historia familiar de preeclampsia (madre
o hermana), enfermedades preexistentes (diabetes, nefropatias e hipertension),
embarazo multiple y nuliparidad (1).

DESARROLLO ANORMAL DE LA PLACENTA

Papel fundamental de la placenta en la fisiopatologia de la preeclampsia se apoya
en datos epidemiolégicos y experimentales que demuestran que el tejido placentario

es necesario para el desarrollo de la enfermedad (sin placenta no hay preeclampsia)

(1).
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REMODELACION ANORMAL DE LAS ARTERIAS ESPIRALES:

Después de las 9 semanas las arterias espirales se permeabilizan a partir de la
periferia (porcion distal hasta el segmento intramiometrial), proceso que se completa
probablemente hacia las 18-20 semanas. En esta segunda fase, las células del
trofoblasto reemplazan las células endoteliales de las arterias espirales e invaden
la media del vaso, destruyendo el tejido elastico, muscular y nervioso de esta capa
vascular haciéndola desaparecer. Como resultado, estos vasos sufren una
transformacién desde pequefias arteriolas musculares a grandes vasos de
capacitancia a baja resistencia, lo que facilita en gran medida el flujo de sangre a la

placenta en comparacidn con otras zonas del utero (1).

En la preeclampsia, las células del citotrofoblasto se infiltran en la porcién decidual
de las arterias espirales, pero no penetran en su segmento miometrial. Las arterias
espirales por lo tanto no se trasforman en canales vasculares de gran capacitancia,

sino que se mantienen estrechas, lo que resulta en una hipoperfusion placentaria

(1).

DEFECTUOSA DIFERENCIACION DEL TROFOBLASTO

Una defectuosa diferenciacién del trofoblasto es probablemente responsable de una
alteracion de las arterias espirales (4). La diferenciacion trofoblastica durante la
invasion endotelial implica un cambio en la expresion de diferentes clases de
moléculas, incluyendo citoquinas, moléculas de adhesion, moléculas de la matriz
extracelular, metaloproteinasas, etc. Durante la diferenciacion normal, el trofoblasto

modifica la expresion de las moléculas de adhesion caracteristicas las células
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epiteliales (integrina alpha6/betal, alpha/beta5, y E-cadherina) con las de las
células endoteliales (integrina alphal/betal, alphav/beta3, y VE-cadherina), un
proceso denominado como “pseudovasculogénesis”. Los trofoblastos obtenidos de
mujeres con preeclampsia no muestran este fendmeno, sin embargo podemos
observar hipoperfusion, hipoxia e isquemia siendo la hipoperfusion tanto una causa

como una consecuencia del desarrollo anormal de la placenta (1).

Una relacion causal entre la mala perfusion placentaria, el desarrollo de una
placenta anormal, y la preeclampsia es apoyada al observar en las pacientes las
condiciones meédicas asociadas con la insuficiencia vascular, las condiciones
obstétricas que incrementan la masa placentaria sin correspondiente aumento del
flujo sanguineo a la placenta y que es mas comdn en mujeres que viven en altitudes

elevadas (> 3100 m) (2).

FACTORES GENETICOS

Aunque la mayoria de los casos de preeclampsia son esporadicos, se cree que

factores genéticos juegan un papel en la susceptibilidad a la enfermedad (6).

Una predisposicion genética a la preeclampsia es sugerida por las siguientes

observaciones:

e Mujeres primigestas con antecedentes familiares de preeclampsia.
e Esposas de los hombres que eran el producto de un embarazo complicado

con preeclampsia.
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e Una mujer que quede embarazada por un hombre cuya pareja anterior tuvo

preeclampsia tiene mayor riesgo de padecer este trastorno (4).

DISFUNCION ENDOTELIAL SISTEMICA

Todas las manifestaciones clinicas de la preeclampsia pueden explicarse como una
respuesta a la disfuncion endotelial sistémica; asi, la hipertension es causada por
un control alterado endotelial del tono vascular, la proteinuria y el edema son
causados por el aumento de la permeabilidad vascular, y la coagulopatia es el
resultado de la expresion endotelial anormal de procoagulantes. Dolor de cabeza,
convulsiones, sintomas visuales, dolor epigastrico, y la restriccion del crecimiento
fetal son las secuelas de la disfuncion endotelial en la vasculatura de los érganos

diana, tales como el cerebro, el higado, el rifién, y la placenta (3).

PREVENCION DE LA PREECLAMPSIA

AGENTES ANTIPLAQUETARIOS (ACIDO ACETILSALICILICO A DOSIS
BAJAS)

La observaciéon de que la preeclampsia se asocia a una mayor tasa de renovaciéon
de las plaquetas y a un aumento de los niveles de tromboxano ha llevado a los
investigadores a realizar ensayos clinicos aleatorizados que evaluaban la terapia
con &cido acetilsalicilico a dosis bajas (60 a 150 mg por dia) en mujeres con mayor

riesgo de desarrollar la enfermedad (5).
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GESTANTES CON FACTORES DE RIESGO PARA PREECLAMPSIA

En una revision sistematica de 14 ensayos que incluian a mas de 12,000 mujeres
con factores de riesgo para preeclampsia se encontré que la profilaxis con dosis
bajas de AAS reduce de forma significativa: riesgo de preeclampsia, muerte
perinatal y parto prematuro pero no afecto significativamente el peso al nacer o el
riesgo de desprendimiento de placenta (3). De la misma forma el uso de la AAS se
asoci6 con reducciones moderadas, pero significativas, del riesgo de preeclampsia,
parto prematuro y la muerte perinatal, una tendencia hacia un peso adecuado para
la edad gestacional (PEG) aunque no estadisticamente significativa, sin mostrar

diferencias en la incidencia de desprendimiento de placenta (7).

El uso de dosis bajas de AAS, si se inicia de forma temprana en la gestacion,
disminuye la incidencia de preeclampsia, con mayor beneficio para las mujeres con

mayor riesgo de desarrollar la enfermedad (5).

NULIPARAS SIN FACTORES DE RIESGO

Las mujeres nuliparas representan el grupo que comprende la mayor parte de los
casos de preeclampsia. Los estudios anteriores incluyeron a mujeres con riesgo
moderado-alto de desarrollar preeclampsia y sugirieron un beneficio de la terapia
con dosis bajas de AAS. En contraste, dos grandes ensayos limitados a mujeres

nuliparas sin factores de riesgo encontraron pocos 0 ningun beneficio (3).

El ensayo clinico multicéntrico del “The National Institute of Child Health and Human
Development Network of Maternal-Fetal Medicine Units” en el que participaron 3000
mujeres asigno al azar un tratamiento con AAS (60 mg) o placebo a las 13 a 26
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semanas de gestacion evidencio que bajas dosis de AAS reduce aunque de forma

no significativa la incidencia de preeclampsia (3).

GESTANTES CON DOPPLER DE LA ARTERIA UTERINA ANORMAL
El estudio Doppler de las arterias uterinas puede ser una herramienta util para

identificar mujeres con alto riesgo de desarrollar preeclampsia (3).

Siguiendo las conclusiones de los principales grupos de trabajos podemos afirmar

que en:

* Mujeres con bajo riesgo de desarrollar preeclampsia no se recomienda administrar

AAS a dosis bajas. No hay evidencia de beneficio.

* Mujeres con moderado y alto riesgo de desarrollar preeclampsia se sugiere
profilaxis con AAS a dosis bajas (Grado 2B) “una modesta reduccion en el riesgo de

preeclampsia es posible” (3).

ANTECEDENTES ESPECIFICOS
ESTUDIOS ASOCIADOS

La hipertension es el trastorno médico mas comun del embarazo y complican 1 de
cada 10 gestaciones (13).

A escala mundial, cada afo, los desordenes hipertensivos durante el embarazo
representan 50,000 muertes maternas y 900,000 perinatales, en Latinoameérica y el
Caribe la preeclampsia es la causante de 25.7 % de las muertes maternas y en los

tltimas dos décadas se ha producido un aumento de su incidencia en 25 %; asi
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mismo se considera que mujeres que padecen trastornos hipertensivos durante el

embarazo, cerca de 50 a 100 de ellas desarrollaran secuelas y 1 fallecera. (13)

La guia NICE sobre el manejo de los trastornos hipertensivos durante el embarazo
aconseja el uso de dosis bajas de AAS para las mujeres con al menos un factor de
alto riesgo para preeclampsia (hipertension cronica, enfermedad renal, diabetes,
enfermedad autoinmune, hipertension en el embarazo anterior) o al menos dos
factores de riesgo moderado para preeclampsia (edad 240 afos, primer embarazo,
gestacion multiple, > 10 afios entre los embarazos, indice de masa corporal 235

kg/m2, antecedentes familiares de preeclampsia).(5)

La Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO) recomienda en
poblacién con factores de riesgo para preeclampsia, la administracion de AAS a
bajas dosis (100 mg/dia, por la noche a partir de las 12 semanas de embarazo y
hasta el final de la gestacion) dado que podria comportar una reduccién del 14% en

la incidencia de preeclampsia y del 21% en la tasa de mortalidad perinatal. (4)

El tratamiento debe ser iniciado a las 12-14 semanas de gestacion, sugiriendo 75
mg /dia de AAS el cual deberd suspenderse de 5 a 10 dias antes de la fecha

probable de parto para disminuir el riesgo de sangrado durante el parto. (4)
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ENFOQUE TERAPEUTICO

Siguen existiendo interrogantes importantes sobre el subgrupo de mujeres que se
beneficiarian de la terapia con dosis bajas de AAS, cuando debe iniciarse el

tratamiento (primer o segundo trimestre), y sobre la dosis 6ptima de administracion.

La explicaciéon de la terapéutica con AAS esta basada en que el tromboxano A2 se
secreta por el aumento de plaguetas y disminucién de las prostaciclinas, que
finalmente provoca un cambio en la hemodinamia de la embarazada. EI AAS
interrumpe la transformacion del &cido araquidénico a TXA2, inhibiendo la actividad
de la ciclooxigenasa para reducir la acumulacién de plaquetas y la trombosis, por lo
que tedricamente se sabe que el AAS puede disminuir el riesgo de padecer una
EHIE, tomando dosis bajas (75 mg) todos los dias desde la semana 12 de gestacion.

(12)

Siguiendo las conclusiones de los principales grupos de trabajos podemos afirmar

que en:

* Mujeres con bajo riesgo de desarrollar preeclampsia no se recomienda administrar

AAS a dosis bajas. No hay evidencia de beneficio (8).

* Mujeres con moderado y alto riesgo de desarrollar preeclampsia se sugiere
profilaxis con AAS a dosis bajas “‘una modesta reduccién en el riesgo de

preeclampsia es posible” (8).

Se recomienda AAS a dosis bajas en mujeres con alto riesgo de sufrir esta
patologia, a dosis de 60-80 mg), sin embargo, en pacientes de bajo riesgo no se ha

observado ninguna ventaja (10).
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El USPSTF concluye que hay un franco beneficio en el uso de AAS salicilico a dosis
bajas para la disminucién del riesgo para preeclampsia, parto pretérmino y RCIU en
mujeres con factores de riesgo posterior a estudiar dosis desde 60 a 150 mg, con
un promedio de 80 mg como dosis razonable, obteniendo el mismo resultado

comparado con el incremento de dosis. (11)
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JUSTIFICACION
Los trastornos hipertensivos en el embarazo constituyen un problema de salud, la
primera causa de muerte materna en los paises desarrollados y la tercera causa de
muerte materna en los paises en via de desarrollo, lo cual representa 150 0 més
defunciones x 100 000 nacimientos, respectivamente. Son también causa de muerte
fetal y neonatal, de recién nacido (RN) con bajo peso al nacer, hipdxicos, con Apgar

bajo, pretérmino, etcétera (4)

La EHIE es una patologia y complicacion frecuente en el embarazo, siendo, la
preeclampsia-eclampsia, la segunda causa de muerte materna en México, esta se

registra en 5-10% de los embarazos (13).

Se ha demostrado en diferentes estudios a nivel nacional e internacional que el uso
del AAS en embarazadas con factores de riesgo para preeclampsia de inicio precoz,
disminuye la presencia de ésta cuando se administra a finales del primer trimestre
y principios del segundo, sin embargo, por lo que se nos hace importante que en
nuestro hospital conozcamos si se lleva acabo el uso del uso de &acido

acetilsalicilico.

Es por ello que nos motiva realizar éste estudio, para asi poder recomendar el
empleo de éste farmaco de manera sistematizada en este tipo de pacientes de
acuerdo a indicacion de guias de practica clinica fortaleciendo las medidas

preventivas.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
México es un pais en vias de desarrollo, con malas estrategias de planificacion
familiar y un nivel educativo bajo, lo que conlleva a situaciones como multiparidad y
mal control prenatal por lo que la incidencia de complicaciones durante la gestacion
es elevada, entre éstos los trastornos hipertensivos que constituye un problema de

salud, siendo la segunda causa de defuncion en nuestro pais.

La prevalencia de tos trastornos hipertensivos de la gestacion se presenta en un 10

% de nuestra poblacion.

Se ha corroborado en diferentes estudios que la administracion de acido
acetilsalicilico a finales del primer trimestre y principios del segundo disminuye la

presencia de preeclampsia de inicio precoz (34 semanas).

Por lo que asi surge nuestra pregunta de investigacion:

¢, Cual es la frecuencia de uso del acido acetilsalicilico en pacientes con factores de
riesgo para desarrollar preeclampsia en el Hospital General de Zona # 20 La

Margarita?
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HIPOTESIS
H1: Se utiliza el acido acetilsalicilico en el 5% de las pacientes con factores de riesgo

para desarrollar preeclampsia en el Hospital General de Zona # 20 La Margarita

HO: No se utiliza el a&cido acetilsalicilico en el 5% de las pacientes con factores de
riesgo para desarrollar preeclampsia en el Hospital General de Zona # 20 La

Margarita
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OBJETIVO GENERAL

Identificar la frecuencia de uso del &cido acetilsalicilico en pacientes con factores de
riesgo para desarrollar preeclampsia en el hospital general de zona # 20, La

Margarita.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir los antecedentes de la poblacion participante en este estudio.

Identificar la prevalencia del uso del &cido acetilsalicilico como profilaxis para
desarrollo de preeclampsia en pacientes con factores de riesgo para esta patologia
en el Hospital general de zona # 20 la margarita

Identificar el porcentaje de pacientes que iniciaron el uso de AAS en las semanas

indicadas para profilaxis

Identificar la Unidad de Medicina Familiar que utiliz6 con mayor frecuencia y de

forma correcta el AAS para la prevencion de la preeclampsia.

- Determinar la eficacia del acido acetilsalicilico para la prevencién de preeclampsia

en pacientes embarazadas con factores de riesgo para desarrollar esta enfermedad

en el Hospital General de Zona # 20 La Margarita
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MATERIAL Y METODOS

DISENO Y TIPO DE ESTUDIO

Se realizd un estudio transversal, comparativo, observacional, retrospectivo y

unicéntrico.
UBICACION EN ESPACIO-TIEMPO

La investigacion se realizo en el Hospital General de Zona # 20 “La Margarita” en
el servicio de labor, en area observacion y recuperacion del hospital. Se llevé a cabo

durante 6 meses posterior a la aprobacion del protocolo.
POBLACION EN ESTUDIO

Todas las pacientes mayores de edad, con gestaciones viables que ingresaron en
el servicio de labor con factores de riesgo para desarrollar algun trastorno

hipertensivo inducido por el embarazo del HGZ #20.

TAMARNO DE LA MUESTRA
El tamafio de la muestra se obtuvo a partir del calculo por medio de la férmula de
proporciones, en donde: Za® x pq
n= g7
n=(1.96)2 (0.05x.95) / 0.0025 = 73
Za2=1.96
p= 0.05 g=1-0.5= 0.95
d= 5%, entonces es igual a 0.05

Total de muestra: 73 mas 15% por posibles pérdidas = 86 pacientes
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MUESTREO
La muestra se selecciono a partir de un muestreo no probabilistico de forma

continua.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion

-Mujeres embarazadas con alguno de los siguientes factores de riesgo para
preeclampsia: Obesidad, hipertensas cronicas, diabéticas, que cursen con
nefropatias, lupus eritematoso sistémico, sindrome antifosfolipidos, antecedente de
preeclampsia en embarazos previos, antecedente de preeclampsia en madre y

hermanas, edad menor a 16 afios y mayor a 35 afios, embarazo mdltiple.

-Mujeres cursando algun trastorno hipertensivo inducido por el embarazo.

-Con gestacion viable

- Que ingrese al servicio de tococirugia

Criterios de exclusioén

- Pacientes que no deseen patrticipar en el estudio

Criterios de eliminacién

-Expedientes incompletos.

METODOLOGIA O INTERVENCION PROPUESTA

Posterior a la aprobacion del protocolo de investigacibn por los comités
correspondientes, se identificaron los expedientes de aquellas pacientes que

ingresaron al servicio de hospitalizacién Obstetricia, a continuacién se identificaron
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los datos de la paciente necesarios para esta investigacion: historia clinica,
antecedentes personales patoldgicos, antecedentes gineco obstétricos, uso de AAS
y factores de riesgo para desarrollar algun trastorno hipertensivo y si a su ingreso,
se otorga el diagndéstico de preeclampsia y su gravedad por el médico tratante. A
continuacion, se identifico si la paciente curso con parto pretérmino, RCIU, ingreso

a UCI, muerte materna o muerte del producto.

Posterior a ello, con los datos ya recabados, se realizaron los analisis necesarios

para la comprobacién de los objetivos de esta investigacion.

METODO PARA EL CONTROL Y CALIDAD DE LOS DATOS:

Para verificar la veracidad de los datos se solicité analisis de datos por parte de un

asesor experto en el tema para evitar sesgos en el analisis.
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VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE

arterial > 140/90 mmHg

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION TIPO DE
OPERACIONAL | VARIABLE
Uso de 4&cido | Indicacién al paciente de ingesta | Si, en  Dosis | Categorica
acetilsalicilico de AAS en miligramos de | adecuada politbmica
medicamento utilizado. Si, en dosis
inadecuada
No.
VARIABLE DEPENDIENTE
Preeclampsia Trastorno multisistémico en el | Presente o | Categorica
gque se asocia hipertension | ausente dicotomica
arterial con alteracion de la
funcién hepatica, dafio
neurolégico, dafio renal vy
endotelial
COVARIABLES
Edad materna Periodo de tiempo comprendido | Afios cumplidos | Numérica
desde el nacimiento hasta la | desde el | discreta
fecha de ingreso nacimiento
Edad Se realizara en base a la fecha | Semanas de | Numérica
gestacional de ultima regla confiable o | gestaciéon continua
ultrasonido realizado antes de la
semana 16
Hipertension Patologia cronica que consiste | Presente o | Categorica
cronica en el aumento de la presion | ausente dicotdmica
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Diabetes Trastorno multisistémico que | Presente o | Categorica
Mellitus tiene como resultado exceso de | ausente dicotdmica
glucosa sérica, afectando la
manera en que el organismo la
procesa
Lupus Enfermedad inflamatoria crénica | Presente o | Categodrica
eritematoso multisistémica de  etiologia | ausente dicotdmica
sistémico autoinmunitaria que predomina
en mujeres jévenes
Sindrome Enfermedad autoinmunitaria | Presente o | Categorica
antifosfolipidos | sistémica caracterizado por | ausente dicotémica
hipercoagulabilidad
Obesidad Estado patolégico caracterizado | Presente o | Categorica
por acumulacion excesiva de | ausente dicotémica
grasa en el organismo
Embarazo Gestacion en donde  se | Presente o | Categorica
multiple encuentran 2 o mas fetos ausente dicotomica
Antecedentes Historia de EHIE presente en | Presente o | Categorica
familiares de | embarazos de hermanas o |ausente dicotomica
preeclampsia madre
Nefropatias Afeccion al sistema renal con | Presente o | Categodrica
disminucion de su funcién ausente dicotomica
Uso de | Uso de farmacos los cuales | Presente o | Categorica
anticoagulantes | interfiere en la coagulacion de la | ausente dicotomica
sangre, creando un estado
antitrombdético
Unidad de | Clinica que se encarga de llevar | Nomero de la | Categorica
Medicina el control prenatal de la paciente | clinica dicotomica
Familiar
Gravedad de | Presencia de preeclampsia | Preeclampsia Categorica
preeclampsia acompafiada o no de criterios de | severa o | dicotémica
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severidad (cefalea,alteraciones

preeclampsia no

visuales, epigastralgia, disnea, | severa
signos de disfuncion organica,
hipertension severa, edema
agudo pulmonar, o sospecha de
desprendimiento placentario)

Parto Parto ocurrido antes de la | Presente o | Categorica

pretérmino semana 37 de gestacion ausente dicotdmica

RCIU Retrazo en el crecimiento | Presente o | Categorica
intrauterino acorde a lo esperado | ausente dicotomica
por semana de gestacion.

Ingreso a UCI Ingreso de un paciente a la | Presente o | Categorica
Unidad de Cuidados Intensivos a | ausente dicotomica
partir de su condicion de
gravedad clinica.

Muerte materna | Paciente = embarazada  que | Presente o | Categorica
fallece durante o inmediato | ausente dicotomica
posterior a su embarazo

Muerte del | Fallecimiento del producto de la | Presente o | Categorica

producto gestacion previa o0 inmediata | ausente dicotomica

posterior a su nacimiento.

METODO DE RECOLECCION DE DATOS

Posterior a la aprobaciéon de esta investigacion por parte del CLIS dentro del IMSS,

el investigador acudié de forma diaria al servicio de obstetricia para identificar los

expedientes de las pacientes que cumplieran con los criterios de seleccion,

posteriormente se tomaron

los datos

requeridos para esta investigacion,
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registrandolos en un instrumento de recoleccién de datos (Anexo 1), omitiendo en

la base de datos el nombre o caracteristicas que permitieran su identificacion.

ANALISIS DE LOS DATOS

El andlisis descriptivo de variables cuantitativas se realizar4 por medio de promedio
y desviacién estandar (DE), mientras que las variables cualitativas por medio de
totales y porcentajes; el célculo de prevalencias se realizara a partir de la formula
“total de pacientes con preeclampsia/total de pacientes participantes en el estudio”;
el célculo de incidencia se realizara a partir de la formula total de pacientes que
desarrollan preeclampsia/total de pacientes con factores de riesgo; la asociacién se
determinara por medio de prueba X2 o prueba exacta de Fisher acorde a la
distribucion de los datos, la fuerza de asociacién sera obtenida por medio de calculo
de riesgo relativo con intervalos de confianza al 95%, la comparacion de variables
cuantitativas se realizard por medio de T de Student para muestras independientes
o prueba U de MannWhitney. El valor de significancia estadistica sera para un valor

de p<0.05.
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RECURSOS FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS HUMANOS

Integrado por:

Dr. Hugo Sanchez Tovar, asesor experto, adscrito al HGZ 20, profesor titular de
la especialidad de ginecologia y obstetricia, coordinador del protocolo, quien se
encargara de supervisar la seleccion de pacientes y analizar los casos clinicos

para llevar a cabo el estudio de investigacion.

Dr. Alejandro Taboada Cole, asesor metodoldgico, adscrito al HGZ 20, profesor
titular de la especialidad de ginecologia y obstetricia, quien se encargara de

supervisar el proceso y estructura del proyecto de investigacion

Dra. Diana Carolina Bautista Zendejas, Médico residente de tercer afio de
Ginecologia y Obstetricia, encargada de recabar datos, seguimiento de
pacientes incluidas en el protocolo de estudio, analisis de los datos obtenidos y

publicacién de los mismos.

RECURSOS MATERIALES
Expediente clinico, donde se tomard en cuenta la historia clinica y nota de
ingreso al servicio de labor, hoja de signos vitales y de TA horaria de enfermeria

y resultado de estudios de laboratorio.
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Libreta de anotaciones, lapiceros, lapiz, borrador, folders, carpetas de archivo,

portafolio, computadora, laptop, impresora, red de internet

Expediente clinico, expediente electronico.

RECURSOS FINANCIEROS
Los proporcionados por la unidad médica HGZ 20 del Instituto Mexicano del

Seguro Social y propios del investigador.

35



ASPECTOS ETICOS

El presente estudio cumple con los requisitos de Pautas Eticas Internacionales
para la Investigacion y Experimentacion Biomédica en Seres Humanos. ISBN
92 9036 056 9. Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS), 1993, Ginebray los citados en los articulos 100 en los incisos

I al VIl'y en el articulo 101 de la Ley General de Salud en México.

Esta investigacion contara con la autorizacion del Comité Local de Investigacion
y ética en investigacion en salud del Comité de Etica correspondiente. Se tendra
estricto apego a lo determinado por las leyes de nuestro pais, asi como lo
establecido por la Ley General de salud en materia de investigacion y Normas
Internacionales (ver hoja de Consentimiento Informado en Anexos). Cabe
mencionar que no se realiza en poblaciones vulnerables (menores de edad o

grupo de subordinados).

El estudio se basara en los principios basicos de la declaracién de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial Guia de Recomendaciones para los Médicos
Biomédica en personas Adoptada por la 18 Asamblea Medica Mundial, Helsinki
Finlandia. Junio de 1964 y enmendada por la 29 Asamblea Medica Mundial
Tokio Japdn, Octubre de 1965. La 35 Asamblea Medica Mundial, Hong Kong,

Septiembre de 1989.

Este estudio se ajusta a las normas e instructivos institucionales en materia de
investigacién cientifica, por lo tanto, se realizara hasta que haya sido aprobado

por el Comité Local de Investigacion.
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Toda investigacion en seres humanos debiera realizarse de acuerdo con tres
principios éticos béasicos: respeto por las personas, beneficencia y justicia. En
forma general, se concuerda en que estos principios que en teoria tienen igual
fuerza moral guian la preparacion responsable de protocolos de investigacion.
Segun las circunstancias, los principios pueden expresarse de manera diferente,
adjudicarseles diferente peso moral y su aplicacion puede conducir a distintas
decisiones 0 cursos de accion. Las presentes pautas estadn dirigidas a la

aplicacion de estos principios en la investigacion en seres humanos.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 90 pacientes dentro de esta investigacion, las cuales
cursaron con preeclampsia severa 37 (41.1%) de ellas; la edad promedio de los
pacientes fue de 28.82 (+7.99), con una mediana (minimo — maximo) para los
antecedentes maternos de 2 (1 — 8) gestas, una cesarea (0 — 3), cero (0 — 3) eutocias
y cero (0O — 4) abortos. Del total de pacientes estudiadas, 37 (41.1%) recibieron

tratamiento profilactico con AAS, mientras que a 53 (58.9%) no les fue indicado.

El diagnostico més frecuente en las participantes fue preeclampsia severa en
37(41.1%) pacientes, seguido de 32 (35.6%) pacientes con preeclampsia leve y 8
(8.9%) sin enfermedad hipertensiva a pesar de tener factores de riesgo para
desarrollarla, seguido de 7 (7.7%) de preeclampsia sobreagregada a otra patologia,
4 (4.4%) permaneciendo como hipertensas cronicas y solo 1 (1.1%) caso de

eclampsia y otro de hipertension gestacional.

Los principales factores de riesgo que presentaban el total de las pacientes fueron
el haber cursado con preeclampsia en embarazo previos en 28 (31.1%) casos,
seguido de ser primigesta y tener IMC>35, en 36 (40%) y 19 (21.1%) pacientes
respectivamente. La tabla 1 muestra la comparacion de estos factores entre las

pacientes con y sin preeclampsia.

Tabla 1. Comparacion de factores de riesgo para preeclampsia en pacientes participantes en
el estudio.

Sin AAS Con AAS
Total % \ Total %
P No 47 88.7% 35 94.6%
G. Multiple Si 6 11.3% > 5 4% 0.4
L No 49 92.5% 26 70.3%
HAS cronica Si 2 75% 11 59.7% 0.009
. No 51 96.2% 33 89.2%
Nefropatia S| > 3.8% 2 10.8% 0.2
No 46 86.8% 32 86.5%
DM Si 7 13.2% 5 13.5% 1.0
No 53 100.0% 36 97.3%
SAAF Si 0 0.0% 1 2.7% 04
Preeclampsia previa No 35 66.0% 27 73.0% 0.4
psiap Si 18 34.0% 10 27.0% :
No 50 94.3% 34 91.9%
LES Si 3 5.7% 3 8.1% 06

38



No 25 84.9% 29 78.4%

Edad >40 Si 8 15.1% 8 21.6% 04
No 38 71.7% 33 89.20%

IMC >35 Si 15 28.3% 4 10.8% 0.06
— No 32 60.4% 22 59.5%

Primigesta Si 21 39.6% 15 20.5% 1.0

El inicio de tratamiento profilactico con AAS se dio con mayor frecuencia a las 12

SDG, mientras la segunda fecha mas frecuente fue a las 20 SDG; la dosis de 100mg

fue la mas indicada para las pacientes (62.16%). La grafica 1 muestra las semanas

en las cuales se dio inicio el tratamiento con ASS a las pacientes, mientras la grafica

2 sefala las dosis que se indicaron a cada paciente.

Grafico 1. Inicio de tratamiento (SDG) con AAS en paciente con FR para preeclampsia.
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25.00%

20.00%
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5.00%
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18.90%

21.60%

I 2.70%

SDG: Semanas de gestacion. AAS: Acido acetil salicilico. FR: Factores de riesgo.

Grafico 2. Dosis de ASS utilizadas en paciente con FR para preeclampsia.
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AAS: Acido acetil salicilico. FR: Factores de riesgo.

La Unidad de Medicina Familiar que utiliza con mas frecuencia el AAS fue la nimero
55 con un 18.9% del total de pacientes, seguido de la UMF 1, 6, 11 y 12 con un
10.8% respectivamente; del total de pacientes participantes, 37 (41.1%) recibid
tratamiento profilactico para la preeclampsia con AAS, de estos, 18 (48.6%) iniciaron
entre las 12 y 14 semanas de gestacion. Analizando de forma especifica, podemos
observar que la UMF 55 indic6 AAS a 7 (50%) pacientes de 14 valorados, mientras
que la UMF 57 indico AAS a 2 (18%) de 9 pacientes valorados.

Del total de pacientes que cursaron preeclampsia, 25 (32.5%) recibieron tratamiento
con AAS y 52 (67.5%) no lo recibieron, de forma complementaria 12(92.3%)
pacientes que terminaron el embarazo sin preeclampsia recibieron tratamiento con
AAS, mientras 1(7.7%) no lo recibio, obteniendo con esto un valor de p<0.001; al
identificar a las pacientes con preeclampsia severa se identific6 que 10 (27%)
pacientes obtuvieron el tratamiento con AAS y 27 (73.0%) no, por otra parte aquellas
pacientes con un diagnostico diferente a preeclampsia severa fueron 27 (50.9%)
quienes recibieron AAS, por 26 (49.1%) que no tomaron el medicamento, con un
valor de p=0.02 para esta diferencia. La eficacia del tratamiento con AAS para

prevenir la preeclampsia se muestra en la tabla 2

Tabla 2. Eficacia de AAS para prevencidn de preeclampsia en pacientes con FR.

Con preeclampsia severa | Sin preeclampsia severa RR
Total % Total % (1IC95%)

Si 10 27.00% 27 50.90%

0.67
Toma AAS
No 27 73.00% 26 49.10% (0.4-0.9)
Con preeclampsia Sin preeclampsia RR Valor de p
Total | % Total % (IC95%)
Si 25 32.50% 12 92.30% 0.058
Toma AAS _ <0.001
No 52 67.50% 1 7.70% (Odoff)

AAS: Acido acetil salicilico. FR: Factores de riesgo.
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DISCUSION

En la actualidad se sefalan diversas patologias propias del embarazo que conllevan
a complicaciones y muertes maternas durante el mismo, siendo las enfermedades
hipertensivas del embarazo las mas comunes. La preeclampsia es una de estas
patologias y cuenta con factores de riesgo que, una vez que el medico los logra
identificar, permite tomar acciones profilacticas como el uso de acido acetil salicilico.

(14)

Dentro de los resultados obtenidos en esta investigacion, podemos observar el uso
profilactico del AAS en 41% de los pacientes mientras que la hipotesis de esta
investigacion suponia que el 5% de los pacientes recibirian el tratamiento desde
primer nivel de atencién. Esta situacion resulta parcialmente favorable, ya que, a
pesar de ser un uso mayor al esperado, en la actualidad existe la recomendacién
de iniciar tratamiento profilactico en las pacientes con riesgo de desarrollo de
preeclampsia por parte de la Guia de Practica Clinica “Deteccién, diagnéstico y
tratamiento de las enfermedades hipertensivas del embarazo” y el apego a la misma
fue en menos de la mitad de los casos que lo ameritaban desde primer nivel de

atencion. (14)

El inicio de la terapéutica en aquellas pacientes que recibieron AAS principalmente
entre la semana 12 y 20, lo cual muestra dos extremos de la atencion clinica, ya
gue estad demostrado una eficacia mayor el iniciar el tratamiento previo a la semana
16, (1) sin embargo, el hecho de un inicio tardio también permite disminuir el riesgo

de preeclampsia, pudiendo iniciar incluso durante el 3er trimestre del embarazo, con
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resultados favorables para las pacientes comparado con no tener ningun
tratamiento, (15) aunque existe evidencia que no apoya esta declaracion,
mostrando solo eficacia en pacientes previo a las 16 semanas de gestacién y con
dosis iguales o mayores a 100 mg. (16) También es importante mencionar que
desconocemos si el inicio del tratamiento a las 11 SDG o antes, resulta eficaz para
la profilaxis de preeclampsia, destacando que ninguna de las pacientes de esta

investigacion recibié tratamiento en esas condiciones.(17)

Las dosis de AAS utilizadas en las pacientes que fueron atendidas en el Hospital
General de Zona numero 20 “La margarita” fueron entre 50 y 150 mg, principalmente
100 mg, lo cual es correcto desde el aspecto profilactico sin incrementar el riesgo
de complicaciones materno — fetales por sobredosis del farmaco profilactico, sin
olvidar que actualmente continGan en la busqueda de una dosis estandarizada ideal

para las pacientes con alto riesgo de preeclampsia (14,18)

El tratamiento con AAS demostré ser un efectivo profilactico para el desarrollo de
preeclampsia en general y preeclampsia severa, haciendo notable una reduccién
del 95% en la probabilidad de cursar con preeclamsia al recibir AAS comparado con
el no recibirlo. A pesar de ser una reduccién muy importante en el riesgo de padecer
la enfermedad, este tratamiento no llega a reducir la incidencia de la enfermedad en
su totalidad, tal y como lo muestran multiples evidencias en la literatura, que indican
reducciones entre el 10 y 70% con tratamiento de 100mg de AAS iniciado previo a

16va semana de gestacion. (19-21)

Por tanto, podemos inferir que al igual de lo sefalado en diversas investigaciones,
el uso de aspirina de forma profilactica reduce la morbilidad de las pacientes con
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riesgo para desarrollar preeclampsia, los partos pretérminos y disminuye los costos
de atencién médica para el servicio de salud, ya que el paciente no debe de utilizar
recursos humanos, fisicos e insumos de la misma forma que alguien con
preeclampsia, ademas de tener un efecto similar en los neonatos provenientes de
este tipo de pacientes, ya que gracias al tratamiento el embarazo puede alcanzar
un numero mas alto de semanas de gestacion comparado con aquellas pacientes
que no estan medicadas, haciendo que el neonato alcance mayor madurez al nacer

(21-24)

En la actualidad hay propuestas que implican valoraciones clinicas
complementadas con biomarcadores o Doppler para poder identificar a las
pacientes candidatas para iniciar el tratamiento profilactico con AAS, sin tener
evidencia de alta calidad para poder estandarizar el inicio del tratamiento por estos
medios, por lo que de manera ideal se debe de indicar el tratamiento a aquellas
pacientes con riesgo alto acorde a los parametros indicados por las guias de

practica clinica. (14,25,26)

Es importante sefialar que a partir de los resultados obtenidos en esta investigacion,
el equipo de trabajo considera pertinente dar seguimiento con nuevos proyectos
bajo esta linea de investigacion, en los cuales se identifiquen las causas por las
cuales el médico de primer nivel de atencion no esta utilizando las medidas
farmacoldgicas profilacticas para preeclampsia, para posteriormente poder
subsanar estas situaciones con la finalidad de poder otorga tratamiento a la maxima
cantidad de pacientes que estan en riesgo de desarrollar preeclampsia, generando

de esta forma una reduccion en la probabilidad de complicaciones de las pacientes,
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mejor calidad de vida del binomio, menos gastos en los recursos fisicos y humanos
en la institucibn que atienda a las pacientes, dando como consecuencia una

posibilidad mayor para el paciente de recibir una atencién integral.
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CONCLUSION

El uso de AAS en pacientes con factores de riesgo para el desarrollo de
preeclampsia fue del 41.1%, cifra muy superior a lo propuesto en la hipotesis
de este trabajo.

La unidad de medicina familiar nimero 55 del IMSS es el centro de primer
nivel de atencion que utiliza en mayor medida el tratamiento profilactico con
AAS en las pacientes con factores de riesgo para preeclampsia.

La dosis de AAS mas utilizada como tratamiento profilactico en las pacientes
con factores de riesgo para preeclampsia dentro del primer nivel de atencién
es la de 100 mg.

El tratamiento profilactico para preeclampsia con AAS se inicia
principalmente en la semana 12 de gestacion, seguido del inicio en la semana
20, cubriendo entre estas dos fechas el inicio del tratamiento para el 94.5%
de las pacientes.

El AAS es eficaz para disminuir el riesgo de cursar tanto preeclampsia en

general, como preeclampsia severa.
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ANEXOS

Anexo 1.
% INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GENERAL DE ZONA 20 =
@ “L A MARGARITA” w@

IMSS PUEBLA PUEBLA
Anexo 1. Ficha de recoleccion de datos

1.Datos generales
Nombre:

Edad: U.M.F. de origen:

2.Antecedentes Gineco-Obstétricos

Gestas: Partos: Abortos : Cesareas :

3. Antecedente de enfermedades cronicas: si no cual:

4. antecedentes de cesarea previa: si no causa:

Antecedente de preeclampsia: Si No

Factores de riesgo presentes en la paciente:
a.DM b. HAS  c.Lupus d.Obesidad d. Embarazo multiple e. Nefropatias

f.AHF de preeclampsia  g.Uso de anticoagulante h. Sx antifosfolipido i. Edad

OTROS HALLAZGOS

5.Resolucién del embarazo: Parto Cesarea

¢Se indic6 AAS? Si No ¢a qué edad gestacional se inici6?

¢,Qué dosis fue la administrada?

6.Edad gestacional peso

7.Dias de estancia intrahospitalaria:

8. Complicaciones : Si No Tipo de complicacion:
Gravedad de preeclampsia:
Parto pretérmino: si no
Ingreso a UCI: si no
Muerte materna: si no
Muerte del producto: si no
Otra: si no
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PREECLAMPSIA

Sl NO

Anexo 2

(0

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:

Numero de registro
institucional:

Justificacion y

objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

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

“USO DEL ACIDO ACETILSALICILICO EN PACIENTES CON
FACTORES DE RIESGO PARA DESARROLLAR PREECLAMPSIA EN
EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA # 20 LA MARGARITA.”

PUEBLA, PUEBLA

Estimada sefiora y familiar acompafante, se le invita a participar en este
estudio de investigacidon el cual consiste en realizar preguntas sobre
alguna enfermedad que usted padezca, asi como acerca del desarrollo
de sus embarazos anteriores, con el fin de conocer si influyeron para
gue usted presente presion alta durante su embarazo actual.

El objetivo de esta investigacion es fortalecer nuestras medidas de
prevencion desde las unidades de medicina familiar, para disminuir la
frecuencia de la Preeclampsia en nuestras pacientes que estan
embarazadas.

Se realizara un cuestionario de 15 preguntas sobre sus enfermedades
y embarazos que ha tenido. Se vaciaran las respuestas a una hoja de
célculo, para valorar si usted tiene probabilidades para presentar
Preeclampsia en este embarazo. Al final, puede usted consultar los
resultados a través de los investigadores de este proyecto.

No existe un riesgo para la paciente.
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Posibles beneficios
gue recibira al
participar en el
estudio:

Informacion sobre
resultados y
alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y
confidencialidad:

Con su participacién, se pueden fortalecer las medidas preventivas en
sus proximos embarazos, como el uso de Acido acetilsalicilico, para
disminuir la probabilidad de que usted presente Preeclampsia.

Al contar con los resultados obtenidos usted podra conocer los
resultados a través de los investigadores.

Su participacion es completamente voluntaria y libre de decidir si acepta
participar o no. Si usted decide no participar seguira recibiendo atencion
médica brindada por el IMSS.

Se podra retirar del estudio en cualquier momento que usted decida, sin
gue haya cambios en el trato o atencion que usted solicite en la unidad,
sin ser presionado para continuar con su participacion. Se dara
respuesta a las dudas que se tengan en relacion al estudio. En ningun
momento modificaremos nada en relacion a su atencion.

La informacion que nos proporcione y que pudiera identificarla como su
nombre, teléfono o direccién sera guardada de manera confidencial y
por separado, al igual que sus respuestas a los cuestionarios, mismos
gue no se divulgaran, ni seran expuestos garantizando su privacidad.

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

Cuando los resultados sean publicados o presentados en conferencias,
no se daré informacion que pudiera revelar su identidad, para proteger
su identidad le asignaremos un numero que utilizaremos para identificar
sus datos, y este numero serd usado en nuestros archivos

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 en el estudio

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

Investigadora o
Investigador
Responsable:

Investigador responsable:
DR. ALEJANDRO TABOADA COLE
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Teléfono: 2223630983

E — mail: Dr.alextaboada@yahoo.com

Colaboradores: DR. HUGO BERNARDO SANCHEZ TOVAR
Teléfono: 2299034825
E - mail: hugober@hotmail.com

DRA. DIANA CAROLINA BAUTISTA ZENDEJAS
Teléfono: 2299034825

E- mail: dianabauista0309@agmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité
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 extension 21230, correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma de aceptante Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion y firma Nombre, direccion y firma

Clave: 2810-009-013
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