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1. RESUMEN 

Introducción: Actualmente, la terapia antirretroviral de gran actividad (TARGA) es 

indispensable en el manejo de la enfermedad por el virus de la inmunodeficiencia 

humana (VIH), debido a que es capaz de reducir la transmisión, morbilidad y 

mortalidad por la infección. Sin embargo, el uso de múltiples fármacos aumenta el 

riesgo de graves efectos secundarios, como el síndrome de QT largo. A la fecha, la 

asociación entre el tipo de TARGA y este, en nuestro medio, no ha sido analizado de 

forma sistemática.      

Objetivo: Asociar el tipo de tratamiento antirretroviral con el síndrome de QT largo en 

pacientes con enfermedad por el VIH en el Hospital Regional ISSSTE de Puebla. 

Material y métodos: estudio de cohorte, analítico, observacional, longitudinal y 

ambispectivo. Se analizó una muestra de 154 pacientes adultos, ambos sexos, 

infectados por el VIH, bajo TARGA y divididos por el esquema empleado: 

tenofovir/emtricitabina/efavirenz (Atripla®) o tenofovir/emtricitabina (Truvada®) + 

dolutegravir (Tivicay®). A través de electrocardiografía (ECG), se cuantificó el intervalo 

QT corregido (QTc) al inicio y a los 12 meses del tratamiento. Un QTc >0.44 s se 

identificó como prolongado. Asimismo, se recabaron sus principales características 

clínicas y sociodemográficas. Se empleó estadística descriptiva e inferencial para la  

(chi cuadrada y riesgo relativo) y el contraste de las variables entre los tipos de 

tratamiento. Un valor de p < 0.05 se consideró como estadísticamente significativo. 

Resultados: se reclutaron 77 pacientes por esquema de tratamiento. El 89 % fueron 

hombres y la media de edad en años fue 41.4 ± 12.6 DE. En los ECG de seguimiento, 

no se encontraron cambios en el intervalo QTc entre los pacientes tratados con 

Truvada® + Tivicay®; sin embargo, entre los pacientes tratados con Atripla®, 6.5 % 

presentaron un intervalo QTc prologando (p = 0.046). Asimismo, la hipertensión arterial 

sistémica (HAS) (p = 0.047) y el tabaquismo (p = 0.044) se asociaron con el síndrome. 

Conclusión: la administración de Atripla®, se asoció con el síndrome de QT largo, 

especialmente entre los individuos con HAS y tabaquismo. 
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2. INTRODUCCIÓN 

Se estima que casi 180,000 personas seropositivas para el virus de la 

inmunodeficiencia humana (VIH) vivían en México hasta el cierre de 2019, lo que se 

traduce en una prevalencia del 0.3 % (1). Asimismo, desde 1983, se registraron 

210,931 en el mismo lapso y, hasta el 2017, la tasa de mortalidad por esta infección 

fue de 3.82 por cada 100 mil habitantes (1). 

Sin embargo, al inicio de la epidemia, la adquisición del VIH se consideraba una 

sentencia de muerte, ya que no existían tratamientos específicos y el manejo clínico 

se limitaba a la atención de los síntomas y otras comorbilidades asociadas (2). De igual 

manera, en los primeros años de la epidemia en México, la mortalidad crecía en forma 

exponencial y su letalidad era cercana al 100 % (3). 

Esta situación cambió radicalmente en 1996, cuando surgió una nueva terapia 

denominada tratamiento antirretroviral de alta actividad (TARAA), reduciendo las tasas 

de mortalidad en prácticamente todo el mundo (4). Debido a su efectividad, 

actualmente la infección por VIH se considera una condición crónica tratable que ha 

permitido a las personas infectadas aumentar su esperanza de vida (5). 

El uso insustituible de estos fármacos en el tratamiento contra el VIH aumenta las 

comorbilidades en estos pacientes, incluyendo enfermedad y muerte cardíacas, así 

como diversos factores de riesgo de enfermedad cardiovascular (ECV) (6). Uno de 

estos factores son las anomalías adquiridas del sistema de conducción del corazón, 

en particular la prolongación de la duración de la sístole ventricular, traducido como el 

reflejo eléctrico en el electrocardiograma (ECG) en reposo que se observa como el 

intervalo QT, cuya medida compensada para la frecuencia cardíaca se conoce como 

intervalo QT corregido (QTc) (7). La prolongación de este intervalo puede provocar 

arritmias ventriculares y muerte (8). 

El QTc prolongado inducido por fármacos puede provocar torsades de pointes (TdP), 

una forma de taquicardia ventricular. Esto puede ser transitorio o deteriorarse en 

fibrilación ventricular, lo que generalmente resulta en paro cardíaco y muerte súbita 

(9). Existe un riesgo particularmente mayor de TdP cuando el QTc es >500 

milisegundos o cuando un fármaco aumenta el QTc inicial en >60 a 70 milisegundos 

(8). 



3 
 

Los resultados de estudios in vitro muestran que los inhibidores de la proteasa, como 

nelfinavir, ritonavir, saquinavir y lopinavir bloquean los canales de potasio del gen 

hERG (human ether-a-go-go-related gene) de manera dependiente de la dosis. El 

bloqueo de los canales de hERG es el mecanismo predominante por el cual los 

fármacos inducen la prolongación del intervalo QT (10). 

Por lo tanto, es importante evaluar parámetros electrocardiográficos como el QTc en 

pacientes con VIH en TARAA para tener una comprensión integral de su riesgo de 

eventos cardiovasculares y proporcionar una base racional para las acciones que 

reducirán la aparición de morbilidad cardiovascular y mortalidad (11).  
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3. ANTECEDENTES 

3.1. ANTECEDENTES GENERALES 

3.1.1. Enfermedad por el virus de la inmunodeficiencia humana 

El VIH es un miembro del género lentivirus y a la familia retroviridae, que poseen genes 

complejos y exhiben partículas del núcleo de la cápside en forma de cono (12). Este 

virus es esférico, con un diámetro de aproximadamente 120 nm y picos de 

glicoproteína viral sobresalen de su envoltura (gp120, gp41) (13).  

El núcleo característico en forma de cono existe dentro del virión, encerrando el 

complejo de ribonucleoproteína (RNP), que se compone de ARN viral, nucleocápside 

(NC) y enzimas virales (14).  

El virión del VIH se gema y se libera de la célula infectada como una partícula inmadura 

con forma de rosquilla. Durante o inmediatamente después de la liberación, la proteasa 

viral (PR) se activa y posteriormente procesa la proteína estructural viral Gag (15). El 

genoma del VIH está codificado por ARN, que se transcribe de forma inversa a ADN 

viral mediante la transcriptasa inversa viral (RT) al entrar en una nueva célula huésped 

(16). 

Hoy en día, el VIH infecta a casi 40 millones de personas en todo el mundo (12). Se 

estima que, en 2016, existían 36.7 millones de personas que vivían con el VIH en todo 

el mundo, de las cuales el 53 % estaban en África oriental y meridional (17). De 

acuerdo con la OMS, en 2019, había aproximadamente, 38 millones de personas en 

todo el mundo con el síndrome de la inmunodeficiencia humana (SIDA). De ellas, 36.2 

millones eran adultos, 19.2 millones eran mujeres, y 1.8 millones eran niños (<15 años) 

(17). 

A finales de 2019, 25.4 millones de personas con VIH (67 %) estaban accediendo a la 

terapia antirretroviral (TAR) en todo el mundo (18). El número de personas recién 

infectadas con el VIH en todo el mundo está disminuyendo. Sin embargo, esta 

tendencia a la baja no es constante en todo el mundo. Por ejemplo, mientras que la 

región de África oriental y meridional tuvo una disminución del 29 % en la incidencia 

de VIH entre 2010 y 2016, en el mismo período América Latina no mostró cambios en 

las tasas de nuevas infecciones, mientras que Europa oriental y Asia central 

experimentaron un aumento del 60 % (17). 
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En México, el tratamiento antirretroviral es de acceso universal y gratuito desde 2003 

(19). El número de personas en tratamiento antirretroviral en el país se incrementó 13 

%, de 2016- 2017 (20). Hasta el mes de noviembre de 2019 se reportaron 202,295 

casos de enfermedad por VIH/SIDA  y una mortalidad por complicaciones es  de 

3.8/100,000 habitantes, lo que representa aproximadamente 4720 muertes (21). 

El VIH está presente en la sangre y los fluidos corporales de una persona infectada, 

por lo que puede transmitirse a través del contacto sexual, parenteral, perinatal o a 

través de la lactancia (17).  El virus se puede aislar de la mayoría de las personas que 

dan positivo por la presencia de estos anticuerpos. Se debe asumir que cualquier 

persona que tenga anticuerpos contra el virus está infectada y probablemente sea 

capaz de transmitir el virus (22). 

La infección por VIH se asocia con una variedad de alteraciones en la función 

metabólica, más notablemente hiperlipidemia, lipodistrofia por redistribución de grasa 

corporal versus lipoatrofia, acidosis láctica, resistencia a la insulina e hiperglicemia. Al 

menos el 90 % de los pacientes infectados por el VIH tienen al menos una 

manifestación oral en algún momento durante el curso de su enfermedad, como 

candidiasis, ulceras, gingivitis y periodontitis necrosante (24). 

Los tratamientos antivirales actuales pueden reducir la morbilidad asociada al VIH, 

prolongar la supervivencia y prevenir la transmisión del VIH (26). Se requiere una 

terapia antirretroviral combinada (cART) que contenga preferiblemente tres fármacos 

activos de dos o más clases para una supresión virológica duradera. Desde la 

aprobación de la zidovudina (AZT) en 1987, se han aprobado más de 25 agentes 

antirretrovirales en seis clases mecánicas para tratar la infección por VIH (27). 

Aproximadamente 30 medicamentos diferentes dirigidos a cuatro pasos diferentes en 

el ciclo de replicación del VIH-1 están aprobados actualmente para su administración 

a personas que son VIH positivos en los Estados Unidos. Los inhibidores nucleósidos 

de la transcriptasa inversa (NRTI) y los inhibidores de la transcriptasa inversa no 

nucleósidos (NNRTI) se dirigen al paso de transcripción inversa que convierte el ARN 

genómico viral en ADN lineal bicatenario, mientras que los inhibidores de proteasa 

inhiben la actividad de la proteasa, que es fundamental para la maduración del virus 

(28). 
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La terapia antirretroviral de gran actividad (TARGA) prescribe habitualmente un NRTI, 

un NNRTI y un inhibidor de la proteasa en una sola pastilla o en varias combinaciones 

de pastillas. Este enfoque combinatorio del tratamiento farmacológico suprime 

significativamente la probabilidad de selección y la consecuencia resultante de cepas 

de VIH-1 resistentes que surgen rápidamente durante la monoterapia (12).  

Recientemente, la aprobación de la formulación inyectable de acción prolongada 

cabotegravir fue declinada por la Administración de Medicamentos y Alimentos (FDA, 

por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos no por los ensayos clínicos sino por 

los controles de fabricación (29). Otras tecnologías de administración de fármacos de 

liberación sostenida pueden aumentar aún más la conveniencia de la terapia 

antirretroviral, pero es probable que requieran fármacos más potentes debido a la 

capacidad limitada de los parches, implantes y otras tecnologías de administración de 

fármacos actualmente disponibles (27). 

En la actualidad, el inicio de tratamiento antirretroviral está indicado en todos los 

individuos con enfermedad por VIH al momento del diagnóstico, a excepción de 

algunas situaciones clínicas donde su inicio puede ser retrasado a criterio del médico 

especialista (30). 

El tratamiento antirretroviral combinado tiene como objetivo suprimir la replicación viral 

y permitir la reconstitución del sistema inmune. La respuesta virológica óptima se 

define por la carga viral por debajo del nivel de cuantificación (20,40 o 50 copias/mL) 

de manera persistente e ininterrumpida. El tratamiento antirretroviral de gran actividad 

(TARGA) recomendado debe incluir al menos 3 fármacos que hayan demostrado 

eficacia clínica y mejor perfil de seguridad (31). 

Los ITRNN (efavirenz) se asocian a reacciones adversas de intensidad moderada en 

5% de pacientes (rash, mareo, nausea, cefalea, fatiga, insomnio y vómito) o severa en 

2% (síntomas psiquiátricos, neurológicos y hepatotoxicidad) (32). 

Por otro lado, las reacciones adversas por inhibidores de integrasa más comunes son 

de intensidad moderada a severa y con una incidencia del 2% (insomnio, fatiga y 

cefalea).  
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Debido a su alta barrera genética y mejor perfil de seguridad algunos inhibidores de 

integrasa son considerados los fármacos de primera línea para el tratamiento de 

enfermedad por VIH (33). 

 

En noviembre de 2018 se publicó a nivel nacional la guía de manejo antirretroviral de 

las personas con VIH que recomienda como tratamientos preferentes los esquemas 

de 2 NRTI e inhibidor de integrasa (nivel de evidencia y grado de recomendación IA) 

o 2 NRTI e NNRTI (IB) (34). 

 

3.1.2. Síndrome de QT largo 

El ECG es considerado uno de los estudios de mayor valor en los pacientes con 

enfermedad cardiaca por su bajo costo y amplia disponibilidad. Se define como el 

registro de la actividad eléctrica del corazón proyectada en varios sitios de la superficie 

corporal en función del tiempo, representado de forma gráfica por trazo continuo de 

los fenómenos de despolarización-repolarización miocárdica (onda p, complejo QRS y 

onda T) (35). 

El síndrome de QT largo se representa una familia heterogénea de trastornos 

electrofisiológicos caracterizados por la prolongación de QT y anomalías en la onda T 

asociado  con sincope, sin embargo, la muerte súbita cardiaca puede ocurrir debido a 

TdP (36). 

El intervalo QT es medido desde el inicio del complejo QRS hasta el final de la onda 

T; sin embargo, debe ser corregido de acuerdo con la frecuencia cardiaca (QTc) para 

ser comparado con los parámetros de normalidad establecidos. Siempre debe incluirse 

su interpretación en el ECG debido a que se ha asocia a arritmias malignas o muerte 

súbita (37).  

El síndrome de QT largo representa una enfermedad potencialmente letal con una 

mortalidad de 21 % en pacientes sintomáticos sin tratamiento y 1 año de seguimiento 

desde el primer evento de síncope (38). 
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El síndrome de QT largo es diagnosticado mediante los hallazgos electrocardiográficos 

característicos: QTc que excede 0.45 s en hombres y 0.47 s en mujeres. Se 

recomienda para el cálculo de QTc la fórmula de Bazzet: QT/√RR. (36). 

Las causas de síndrome de QT largo adquirido incluyen (39):  

• Fármacos antiarrítmicos (quinidina, procainamida, sotalol, dofetilida y amiodarona). 

• Psicotrópicos (haloperidol y metadona). 

• Antimicrobianos (macrólidos, quinolonas, azoles, inhibidores de proteasa e 

NNRTI).  

• Otros fármacos (cisaprida y trióxido de arsénico). 

• Desequilibrio electrolítico (hipocalemia, hipomagnesemia e hipocalcemia). 

Se ha observado que el número de casos de síndrome de QT largo en pacientes con 

enfermedad por el VIH en comparación a la población general (40). 
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3.2. ANTECEDENTES ESPECÍFICOS 

3.2.1. Asociación entre la administración de fármacos antirretrovirales y el 

síndrome de QT largo 

 

Chinello et al. encontraron en un estudio en 650 pacientes con enfermedad por VIH  y 

evidenciaron que la prevalencia de QTc mayor a 0.45 segundos fue de 9.8 % de 

pacientes (64) (41). Por otro lado, Solisman et al. realizaron un estudio de 4,518 

personas con VIH para determinar la prevalencia de anormalidades en estudio de ECG 

en y describieron una prevalencia de 1.1 % de sujetos con intervalo QT prolongado 

(49) y, además sugirieron su asociación a aumento de eventos cardiovasculares 

mayores (42). 

Los factores de riesgo asociados al desarrollo de síndrome de QT largo son: el 

tratamiento con efavirenz, nelfinavir, metadona, cotrimoxazol y alcohol (41).  Además, 

se ha encontrado que la dislipidemia y disfunción diastólica son factores 

independientes asociados a la prolongación de intervalo QTc en pacientes con VIH 

(43). 

Existen múltiples reportes de síndrome de QT largo y tratamiento antirretroviral con 

inhibidores de transcriptasa reversa no nucleósidos (efavirenz y nelfinavir) e 

inhibidores de proteasa (atazanavir/ritonavir); sin embargo, no existen estudios 

aleatorizados concluyentes de que exista una relación causal independiente (44). 

En un estudio retrospectivo realizado en población mexicana con VIH/SIDA no se 

encontró relación entre la prolongación de QTc y el tratamiento antirretroviral con 

efavirenz o inhibidores de proteasa, aunque se encontró acortamiento de QT con 

raltegravir (45).  

En un ensayo clínico aleatorizado en sujetos sanos la administración de dolutegravir a 

dosis supraterapéuticas no demostró tener efecto en la repolarización cardiaca (46). 

Además, el tratamiento de cabotegravir tampoco produce cambios significativos en el 

intervalo QT de acuerdo con el reporte de un estudio en personas sanas. Esto sugiere 

un mejor perfil de seguridad cardiovascular de los inhibidores de integrasa en 

comparación a otros tipos de fármacos antirretrovirales (47). 
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Las opciones de tratamiento para la infección por VIH se han expandido 

considerablemente en los últimos años y, en la actualidad, incluyen regímenes 

combinados que prolongan significativamente la supervivencia de las personas 

afectadas por el VIH. Dichos regímenes, también denominados terapia antirretroviral 

de alta o gran actividad, por lo general, consisten en ≥2 inhibidores de la transcriptasa 

inversa nucleósidos (NRTI) combinados con ≥1 inhibidor de la proteasa del VIH o un 

inhibidor de la transcriptasa inversa no nucleósido (NNRTI). Esta compleja terapia 

aumenta ampliamente el potencial de interacciones medicamentosas y el riesgo de 

efectos adversos graves. Debido a la polifarmacia y las anomalías electrolíticas 

asociadas con la enfermedad, la población con VIH puede ser particularmente 

propensa a desarrollar el síndrome de QT largo, con la aparición de un tipo 

característico de taquicardia ventricular polimórfica conocida como torsades de 

pointes, que predispone a la fibrilación ventricular y la muerte súbita. A pesar de que 

el síndrome de QT largo adquirido se ha reportado previamente en pacientes con VIH 

a quienes se les prescriben distintos tipos de fármacos antirretrovirales, a la fecha, su 

asociación no ha sido analizada de forma sistemática en los pacientes atendidos en el 

Hospital Regional ISSSTE de Puebla. 

 

4.1. PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 

¿Cuál es la asociación del tipo de tratamiento antirretroviral con el síndrome de QT 

largo en pacientes con VIH? 
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5. OBJETIVOS 

5.1. OBJETIVO GENERAL 

Asociar el tipo de tratamiento antirretroviral con el síndrome de QT largo en pacientes 

con enfermedad por el VIH en el Hospital Regional ISSSTE de Puebla. 

 

5.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

5.2.1. Determinar la prevalencia de prolongación del intervalo QTc en pacientes que 

reciben inhibidores de transcriptasa inversa análogos nucleósidos e inhibidor de 

integrasa.  

5.2.2. Determinar la prevalencia de prolongación del intervalo QTc en pacientes que 

reciben inhibidores de transcriptasa inversa análogos nucleósidos e inhibidor de 

transcriptasa inversa no análogo de nucleósido.  

5.2.3. Asociar la  prolongación del intervalo QTc en pacientes que reciben inhibidores 

de transcriptasa inversa análogos nucleósidos/inhibidores de integrasa e 

inhibidores de transcriptasa inversa análogos nucleósidos/inhibidor de 

transcriptasa inversa no análogo de nucleósido. 
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6. MATERIAL Y MÉTODOS 

6.1. TIPO DE ESTUDIO 

Estudio de cohorte  

 

6.2. CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO 

Por el objetivo general: comparativo de asociación.   

Por la maniobra del investigador: observacional.  

Por el número de mediciones de las variables: longitudinal.  

Por la recolección de la información: ambiespectivo . 

Por la fuente de la información: prolectivo.  

Por la conformación de los grupos: homodémico.  

Por el número de unidades participantes: unicéntrico.  

 

6.3. UBICACIÓN ESPACIOTEMPORAL 

El presente estudio fue llevado a cabo por el servicio de medicina interna, en 

colaboración de los servicios de infectología y cardiología del Hospital Regional del 

ISSSTE Puebla, ubicado sobre la avenida 14 Sur número 4336, Colonia Jardines de 

San Manuel, código postal 72570, H. Puebla de Zaragoza, Puebla. 

  

6.4. ESTRATEGIA DE TRABAJO    

Se revisaron todos los casos pertenecientes al Hospital Regional ISSSTE Puebla, con 

diagnóstico de VIH que se encontraron en tratamiento con 

Tenofovir/Emtricitabina/Efavirenz o Tenofovir/Emtricitabina/dolutegravir. Los datos de 

obtuvieron a través de una cohorte desde marzo 2019  la cual,  que se ha seguido 

hasta el momento 

Se realizó una investigación de los antecedentes de relevancia para el proyecto, 

definidas en los criterios de selección.  

Se integraron 2 grupos de tratamiento antirretroviral: el grupo de casos en tratamiento 

con tenofovir/emtricitabina/efavirenz (Atripla®) y el grupo control en tratamiento con 

tenofovir/emtricitabina (Truvada®) + dolutegravir (Tivicay®). 
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Se evaluó el ECG de superficie de 12 derivaciones realizado al inicio del tratamiento 

antirretroviral, a los 6 meses y 12 meses desde el inicio de tratamiento.  

Se integró una base de datos específica para el protocolo bajo el principio de 

confidencialidad donde fueron registrados los datos obtenidos de los participantes. 

 

6.5. MARCO MUESTRAL 

6.5.1. Población fuente 

Pacientes derechohabientes del Hospital Regional ISSSTE, Puebla, pertenecientes a 

la consulta externa de infectología con diagnóstico de VIH, en tratamiento 

antirretroviral.  

 

6.5.2. Población elegible 

Pacientes derechohabientes del Hospital Regional ISSSTE Puebla, ambos sexos, 

mayores de 18 años, con infección del VIH, en tratamiento antirretroviral con Atripla® 

o Truvada® + Trivicay®, sin cardiopatía estructural o funcional asociada.  

 

6.6. CRITERIOS DE SELECCIÓN 

6.6.1. Criterios de inclusión 

6.6.1.1. Pacientes derechohabientes del ISSSTE.  

6.6.1.2. Mayores de 18 años. 

6.6.1.3. Ambos sexos. 

6.6.1.4. Pacientes con diagnóstico de enfermedad por VIH (prueba de Western blot 

positiva). 

6.6.1.5. Evaluación electrocardiográfica inicial normal. 

6.6.1.6. En tratamiento antirretroviral en consulta externa de infectología con 

tenofovir/emtricitabina/dolutegravir o tenofovir/emtricitabina/efavirenz. 

6.6.1.7. Firma de consentimiento informado. 

 

6.6.2. Criterios de exclusión 

6.6.2.1. Pacientes embarazadas, en puerperio o lactancia. 

6.6.2.2. Pacientes hospitalizados. 
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6.6.2.3. Presencia de cardiopatía estructural 

6.6.2.4. Presencia de arritmia cardiaca u otras alteraciones electrocardiográficas al 

inicio del estudio. 

6.6.2.5. Tratamiento farmacológico asociado prolongación de QTc (antiarrítmicos, 

psicotrópicos, antibióticos, etc.). 

6.6.2.6. Presencia de dispositivos cardiacos (marcapaso, desfibrilador o 

resincronizador). 

6.6.2.7. Presencia de toxicomanías. 

 

6.6.3. Criterios de eliminación 

6.6.3.1. Abandono de tratamiento o pérdida durante el estudio.  

 

6.7. DISEÑO Y TIPO DE MUESTREO 

Probabilístico aleatorizado simple. 

 

6.8. TAMAÑO DE LA MUESTRA 

Se planeó un estudio de cohorte. Los datos anteriores indicaron que la probabilidad de 

exposición entre los controles fue de 1%. Si la probabilidad real de exposición entre 

los casos fue de 9.8%, se tuvieron que estudiar 77 pacientes por grupo para poder 

rechazar la hipótesis nula, ya que las tasas de exposición para casos y controles fueron 

iguales a la potencia de 0,8. La probabilidad de error de tipo I asociada con esta prueba 

de esta hipótesis nula es de 0.05, por lo cual se usó χ2.  

 

6.9. DEFINICIÓN DE LAS VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICIÓN 

Variable 
Definición 

conceptual 

Definición 

operacional 

Clasificación 

metodológica 

Escala de 

medición 
Valor 

Instrumento de 

medición 

Sexo 

Condición 

orgánica, 

masculina o 

femenina de los 

seres humanos 

Características 

fenotípicas de 

hombre o 

mujer 

Independiente 

Categórica 

Nominal 

dicotómica 

Hombre = 0 

Mujer = 1 
Cuestionario 

Edad 
Tiempo que ha 

vivido una persona 

Número de 

años de vida a 
Independiente  

Edad en 

años 
Cuestionario 
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partir del 

nacimiento 

Cuantitativa 

continua 

Obesidad 

acumulación 

anormal o excesiva 

de grasa que 

puede ser 

perjudicial para la 

salud 

Índice de 

masa igual o 

mayor a 30 

kg/m2 

Independiente 

Categórica 

Nominal 

dicotómica 

No = 0 

 

Si = 1 

Cálculo de IMC 

Alcoholismo 

Consumo crónico y 

continuado o al 

consumo periódico 

de alcohol que se 

caracteriza por un 

deterioro del 

control sobre la 

bebida, episodios 

frecuentes de 

intoxicación y 

obsesión por el 

alcohol y su 

consumo a 

pesar de sus 

consecuencias 

adversas 

Ingesta 

crónica y 

continua de 

bebidas 

alcohólicas 

Independiente 

Categórica 

Nominal 

dicotómica 

No = 0 

 

Si = 1 

Cuestionario 

Tabaquismo 

Intoxicación aguda 

o crónica 

producida por el 

consumo abusivo 

de tabaco. 

Consumo 

crónico y 

continuo de 

tabaco 

Independiente 

Categórica 

Nominal 

dicotómica 

No = 0 

 

Si = 1 

Cuestionario 

Tratamiento 

antirretroviral 

Combinación de 

fármacos capaces 

de suprimir la 

replicación de VIH 

Esquema de 

tratamiento 

con 2 

inhibidores de 

transcriptasa 

inversa 

análogos 

nucleósidos e 

inhibidor de 

integrasa o 

análogo no 

nucleósido 

Independiente 

Categórica 

Nominal 

dicotómica 

Tenofovir / 

emtricitabina 

+ 

dolutegravir 

= 0 

 

Tenofovir / 

emtricitabina 

/ efavirenz 

= 1 

Cuestionario 

Intervalo 

QTc 

Segmento del 

electrocardiograma 

que representa la 

despolarización y 

Distancia en 

segundos 

medido desde 

el inicio de 

Dependiente 

Categórica 

Nominal 

dicotómica 

Normal = 0 

Prolongado 

= 1 

Electrocardiograma 
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6.10. ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

Todos los datos fueron analizados utilizando los softwares Windows® Excel® 2016 y 

GraphPad® Prism®, versión 6, para Windows®. Se utilizó estadística descriptiva para 

los datos generales de los grupos de estudio y las características sociodemográficas 

recabadas. Se empleó el porcentaje como medida de proporción para las variables 

categóricas (cualitativas) y la media como la medida de tendencia central y la 

desviación estándar como medida de dispersión en las variables cuantitativas con 

distribución normal y la mediana y el rango intercuartílico (RIC) para aquellas con 

distribución no normal. Para determinar la normalidad en la distribución de las 

frecuencias, se realizó una prueba Kolmogorov-Smirnov en los grupos con más de 50 

observaciones y una prueba de Shapiro-Wilk en aquellos con menos de 50.  

 Para comparar la media de las variables cuantitativas entre grupos independientes, 

se utilizó la prueba de t de Student como prueba paramétrica y la U de Mann Whitney 

como prueba no paramétrica. Para el análisis bivariado, las variables categóricas 

fueron comparadas con la prueba exacta de Fisher. Se obtuvieron los valores de riesgo 

relativo (RR) y el intervalo de confianza (IC) del 95 % a través de tablas de 

contingencia. Todos los valores de p informados de estos análisis fueron de dos colas 

con un nivel de significación de menor de 0.05. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

repolarización de 

ambos ventrículos 

QRS al final de 

la onda T 
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7. CONSIDERACIONES ÉTICAS 

El presente protocolo se apegó en todo momento a los estatutos establecidos por el 

código de Núremberg, en la autorización del participante mediante un consentimiento 

informado, en la declaración de Helsinki que establece la protección a personas 

vulnerables y en los tres principios básicos de la bioética: autonomía, respeto y 

beneficencia. 

Se apegó a lo establecido en la Ley General de Salud en Materia de Investigación para 

la Salud, sus artículos: 

ARTÍCULO 13. En toda investigación en la que el ser humano sea sujeto de estudio, 

deberán prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la protección de sus derechos 

y bienestar. 

ARTÍCULO 18. El investigador principal suspenderá la investigación de inmediato, al 

advertir algún riesgo o daño a la salud del sujeto en quien se realice la investigación. 

Asimismo, será suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigación así lo 

manifieste. 

ARTÍCULO 20. Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, 

mediante el cual el sujeto de investigación o, en su caso, su representante legal 

autoriza su participación en la investigación, con pleno conocimiento de la naturaleza 

de los procedimientos y riesgos a los que se someterá, con la capacidad de libre 

elección y sin coacción alguna 

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. Donde se ha establecido que el 

sujeto en investigación tiene derecho de retirar su pleno consentimiento de continuar 

en el grupo de estudio en el momento solicitado. Cuando esto suceda, se debe seguir 

con el cuidado de la salud del sujeto para tener la certeza de que no se produjo daño 

alguno relacionado con la intervención de la investigación. 

La base de datos que concentró la información personal de los pacientes, así como su 

información de contacto, existió en una única copia resguardada por el investigador 

principal y fue manejada con estricta confidencialidad. De la misma forma, ningún 

producto de la investigación expuso la identidad de los individuos partícipes y estos 

solo fueron utilizados para fines académicos y de investigación, en concordancia con 

lo establecido por la Ley General de Protección de Datos Personales en Posesión de 
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Sujetos Obligados. Las potenciales participantes se seleccionaron con equidad y 

justicia, donde no existió ningún tipo de discriminación, ya sea por condiciones físicas, 

sociales, políticas, religiosas, género, preferencias sexuales, etc. Asimismo, los 

investigadores declaran no poseer conflictos de intereses con los resultados del 

estudio. 

El protocolo fue evaluado y aceptado por los comités de investigación y ética en 

investigación del Hospital Regional ISSSTE, Puebla, con número de registro a nivel 

nacional:  072.2019. 
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8. RESULTADOS 

Entre marzo de 2019 y marzo de 2020 se incluyeron a 154 pacientes: 77 en el grupo 

de pacientes tratados con Atripla® y 77 en el grupo tratado con  Truvada® + Trivicay®; 

la media de edad de la muestra fue de 41.44 ± 12.6 años y una prueba t para grupos 

independientes mostró que no existió diferencia significativa en la edad entre ambos 

grupos (tabla 1). Ambos grupos estuvieron conformados por hombres 

predominantemente, aunque en menor proporción en el grupo de casos (tabla 1). No 

obstante, una comparación a través de una prueba χ2 de Pearson mostró que no hubo 

diferencia entre hombres y mujeres entre el grupo de casos y controles (tabla 1). 

 

Tabla 1. Variables sociodemográficas en el grupo de casos y controles, así como 

las comparaciones entre ambos. 

Característica 

Grupo control 

(Truvada® + 

Trivicay®) 

Grupo de casos 

(Atripla®) 
Valor de p 

Edad (media; ±) 40.2 ± 12.3 42.6 ± 12.8 0.252 

Sexo (frecuencia y porcentaje) 

Hombres 

Mujeres 

 

71 (92.2 %) 

6 (7.8 %) 

 

66 (85.7 %) 

11 (14.3 %) 

 

0.199 

   

Entre los antecedentes de los pacientes, se investigó la presencia de obesidad, 

diabetes, hipertensión arterial sistémica, consumo de alcohol y tabaco. En el grupo 

control, se observó que más de la mitad de los pacientes no presentaron obesidad al 

momento del estudio, la mayoría contaron con un diagnóstico previo de diabetes 

mellitus o tenían hipertensión arterial sistémica (tabla 2); en cuanto al uso de alcohol y 

tabaco, también se observó que más de la mitad refirió no consumir ninguno. En el 

grupo de casos, los hallazgos fueron similares: más de la mitad de los pacientes no 

tuvieron obesidad, diabetes o hipertensión arterial y, sobre el uso de sustancias, 

menos de la mitad consumían alcohol; no obstante, más de la mitad fumaban tabaco 

(tabla 2). 
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 Tabla 2. Antecedentes encontrados en los pacientes del grupo de casos y el 

grupo control. 

Antecedente 
 (Truvada® + 

Trivicay®) 
    (Atripla®) 

Valor de p  

Obesidad 

Sí 

No 

 

20 (26 %) 

57 (74 %) 

 

25 (32.5 %) 

52 (67.5 %) 

0.479 

Diabetes mellitus 

Sí 

No 

 

12 (15.6 %) 

65 (84.4 %) 

 

14 (18.2 %) 

63 (81.8 %) 

0.830 

Hipertensión arterial 

Sí 

No 

 

18 (23.4 %) 

59 (76.6 %) 

 

19 (24.7 %) 

58 (75.3 %) 

>0.999 

Consumo de alcohol 

Sí 

No 

 

25 (32.5 %) 

52 (67.5 %) 

 

33 (42.9 %) 

58 (75.3 %) 

0.244 

Consumo de tabaco 

Sí 

No 

 

27 (35.1 %) 

50 (64.9 %) 

 

22 (28.6 %) 

55 (71.4 %) 

0.489 

Se muestran frecuencias y porcentajes de cada variable por grupo. aprueba exacta 

de Fisher. 

 

Se midió la longitud del intervalo QT basal; se observó una mediana de 380.0 

milisegundos en el grupo control (IC del 95 % 366.41 – 381.62); en el grupo de 

pacientes tratados con Atripla y una mediana de 380.0 milisegundos (IC del 95 % 

377.44 – 388.49) en el grupo de en tratamiento con truvada + trivicay. Posterior al inicio 

el tratamiento, se realizó un ECG de control, y se volvió a medir la longitud del intervalo 

QT, esta vez los pacientes se clasificaron como intervalo prolongado o sin cambios. 

En la segunda medición, dentro del grupo con Atripla®, se observaron a 5 (6.5 %) 

pacientes con un intervalo QT prolongado, mientras que 72 (93.5 %) no tuvieron 
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cambios; asimismo, en el grupo de pacientes con Truvada® + Trivicay®, ningún 

paciente tuvo cambios electrocardiográficos. Se realizó una prueba de asociación, 

mediante la prueba χ2 de Pearson, la cual mostró que hubo una diferencia 

estadísticamente significativa de los cambios en el intervalo QT (figura 1). 

 

Figura 1. Cambios observados en el intervalo QT de control en el grupo de 

pacientes en tratamiento con Atripla® y Truvada® + Trivicay®. Se muestran 

porcentajes por cada grupo. 

 

 

Para el grupo en tratamiento con Atripla® , el único en donde se hallaron cambios, se 

realizaron comparaciones de frecuencias para conocer si alguno de los antecedentes 

de los pacientes influyó en el alargamiento del intervalo QTc además del tratamiento 

antirretroviral; no obstante, estos no mostraron diferencias significativas entre los 

pacientes del grupo control que tuvieron cambios en el intervalo QT y aquellos que no 

los tuvieron. Otra estimación que se hizo fue la del riesgo, el RR, donde se encontró 

que los pacientes con hipertensión arterial y quienes fumaban fueron más propensos 

de presentar cambios en el intervalo QTc de manera estadísticamente significativa 

(tabla 3). 
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Tabla 3. Cálculo del riesgo para cambios en el intervalo QT en el grupo de 

Atripla® de acuerdo con los antecedentes. 

 

 

Variable N= 77  

Frecuencia (%) 

RR (IC95%) P 

Hombre 4 (5.2) 0.3 (0.03-3.2) 0.4 

Mujer 1 (1.2) 0.3 (0.03-3.2) 0.4  

Diabetes 0 (0) 1 (1-1.1) 0.6 

Hipertensión 

arterial sistémica  

2 (2.5) 2.3 (0.4-15.2) 0.047* 

Alcoholismo 1 (1.2) 0.5 (0.5-4.7) 0.6 

Tabaquismo  3 (3.8) 3 (0.5 -19) 0.04* 

RR, Riesgo relativo. Se muestran frecuencias de los pacientes de acuerdo con sus 

resultados en el electrocardiograma de control y sus antecedentes. *, significancia 

estadística. 

 

9. DISCUSIÓN 

El objetivo del presente trabajo fue evaluar la asociación entre la presencia un intervalo 

QTc prolongado en pacientes bajo diferentes esquemas de tratamiento antirretroviral, 

siendo estos: tenofovir/emtricitabina/efavirenz (Atripla®) y tenofovir/emtricitabina 

(Truvada®) + dolutegravir (Tivicay®). En nuestro estudio, las pruebas estadísticas 

mostraron que la edad y el sexo de los pacientes de cada grupo no fueron diferentes 

(tabla 1). 

Asimismo, sobre los antecedentes clínicos de los pacientes, también se observaron 

similitudes en las distribuciones entre los grupos: ambos grupos tuvieron una mayoría 

de pacientes sin obesidad; no obstante, siendo proporcionalmente más bajos para lo 

esperado en una población mexicana sin VIH (48). Pese a esto, aunque la prevalencia 

de obesidad en pacientes con VIH se ha incrementado en los últimos años, los 
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porcentajes aún se encuentran por debajo del 50 %, lo cual es consistente con lo 

encontrado en el presente estudio (49). 

También se observó un bajo porcentaje de pacientes diabetes mellitus, un resultado 

similar a lo esperado en mexicanos de acuerdo con lo reportado por Salas-Zapata y 

colaboradores (50); no obstante, estos resultados fueron inferiores a lo encontrado en 

otros estudios: por ejemplo, Lawson y colaboradores encontraron, en 2017, que más 

pacientes con VIH tuvieron diabetes cuando los compararon con pacientes sin 

infección por VIH (51).  

En cuanto a la hipertensión arterial sistémica, cerca del 20 % de pacientes en cada 

grupo tuvieron este diagnóstico; una prevalencia similar fue reportada por Campos-

Nonato en 2018 (52). 

En cuanto al consumo de sustancias como el alcohol y el tabaco, más de un cuarto de 

los participantes consumían alcohol y aproximadamente un cuarto de los pacientes 

manifestaron fumar tabaco; estas proporciones fueron más bajas que las encontradas 

en otras poblaciones con VIH; Machado y colaboradores, en 2017, reportaron 79.4 % 

y 55.3 % de uso de alcohol y tabaco, respectivamente, en pacientes con VIH en Rio 

de Janeiro, Brasil (53). 

La medición del intervalo QT basal arrojó una mediana dentro de los valores normales 

(54). En la evaluación posterior, el grupo tratados con Atripla®,  tuvo pacientes con 

alargamiento del intervalo QT; en contraste con el grupo bajo tratamiento con 

Truvada® + Tivicay®, no se encontraron pacientes con QT prolongado; esta diferencia 

entre los grupos, aunque mínima, se encontró estadísticamente significativa (figura 1). 

Es posible que el efavirenz (Sustiva®), un inhibidor oral, no nucleósido de la 

transcriptasa inversa, sea el fármaco asociado con el alargamiento en el intervalo QT 

en nuestro estudio, debido a que el resultado encontrado en el grupo control es 

consistente con lo encontrado previamente por Abdelhady y colaboradores en 2016, 

en donde el efavirenz indujo un alargamiento del intervalo QT; no obstante, este 

alargamiento se asoció con pacientes portadores del gen CYP2B6 (55).  

En cuanto a los resultados que se observaron en el grupo  en tratamiento con 

Truvada® + Tivicay®, en un estudio previo que empleó  tres dosis de 250 mg de 

dolutegravir y evaluó el efecto sobre el intervalo QT, los investigadores observaron que 
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los cambios en el QT eran menores a 10 milisegundos (46); dichos resultados son 

similares con lo encontrado con los pacientes del presente estudio (figura 1). 

En el grupo de Atripla®    se analizaron los antecedentes de los pacientes para conocer 

aquellos que representaban un riesgo mayor, el tabaquismo y la hipertensión fueron 

los dos antecedentes que más riesgo representaban para presentar un alargamiento 

del intervalo QT en presencia de tratamiento con efavirenz (tabla 3); es importante 

tomar en cuenta que la hipertensión arterial puede representar un factor de riesgo por 

sí solo (56). 

Respecto de este hallazgo, Gili y colaboradores no encontraron una diferencia en 

cuanto a la hipertensión para el alargamiento del intervalo QT en pacientes con VIH; 

no obstante, aunque en el presente estudio tampoco se encontró una diferencia 

significativa para ninguno de los antecedentes, los resultados arrojaron un RR 

importante, sin embargo Gili y colaboradores no reportaron el riesgo de los 

antecedentes de sus pacientes (57). 

 

10. CONCLUSIONES 

A lo largo de las evaluaciones efectuadas, no se evidencio la prevalencia de 

prolongación de QTc en el grupo que recibió tenofovir/emtricitabina (Truvada®) + 

dolutegravir (Tivicay®),  

 

La TARGA con tenofovir/emtricitabina/efavirenz (Atripla®) se asoció significativamente 

con una mayor proporción de pacientes con intervalo QTc prolongado en pacientes 

adultos con VIH y en ausencia de cardiopatías. Asimismo, este riesgo fue 

significativamente mayor en presencia de hipertensión arterial sistémica y tabaquismo. 

 

Conclusión general 

Con los resultados obtenidos, se evidencia que en los pacientes con infección por VIH, 

el tratamiento con Atripla® puede inducir un alargamiento del intervalo QTc en el corto 

plazo, en especial en aquellos con individuos con hipertensión arterial sistémica o 

fumadores, en comparación con aquellos en tratamiento con Truvada® + Tivicay®, en 

los cuales no sé documento dicha complicación.  
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No obstante, se necesitan más estudios para aclarar el papel de las asociaciones de 

fármacos antirretrovirales en el desarrollo de la prolongación del intervalo QTc. 

 

LIMITACIONES  

 

 A pesar de las limitaciones del estudio, como la alta variabilidad circadiana del 

intervalo QT, la aleatorización y cegamiento de los pacientes o la falta del análisis de 

otras potenciales variables de confusión, como la coinfección con el virus de la 

hepatitis C y otros microorganismos, las concentraciones de los electrolitos séricos, la 

duración y el apego a la TARGA, el estado inmunitario o la carga viral del VIH, los 

médicos debemos estar alertas del potencial de toxicidad proarrítmica adyuvante al 

prescribir asociaciones de fármacos que se sabe prolongan el intervalo QTc. 

 

 

PERSPECTIVAS 

Por lo anterior, se debe recomendar durante evaluación inicial del paciente con 

diagnostico reciente, la suspensión de tabaquismo y adecuado control de cifras 

tensionales, en caso de que se asocie hipertensión arterial sistémica, como 

comorbilidad. Hasta el momento no se ha documentado asociación de uso de 

antihipertensivos, con prolongación del intervalo QTc en pacientes portadores de VIH, 

sin embargo, se considera que debe de tomarse en cuenta, el ajuste  de los mismos, 

de acuerdo a los hallazgos asociados en la revisión integral del  paciente.    Esta 

evaluación inicial debería incluir, electrocardiograma basal de control, perfil metabólico 

completo, ecocardiograma con el fin de descartar patologías estructurales.  

Un seguimiento con adecuado del paciente con TARGA debe incluir ECG que incluya 

una evaluación del intervalo QTc  de manera semestral, de acuerdo a  

recomendaciones de guías de práctica clínica,  en particular cuando el TARGA está 

asociado con medicamentos que tienen un potencial de prolongación del QTc y existan 

uno o más factores predisponentes.  
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12. ANEXOS 

12.1. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN MATERIA DE INVESTIGACIÓN 

 

TÍTULO DE LA INVESTIGACIÓN: “Asociación del tipo de tratamiento antirretroviral con 

síndrome de QT largo en pacientes con enfermedad por virus de inmunodeficiencia humana 

en el Hospital Regional ISSSTE de Puebla” 

Información de la Investigación:  

Se ha observado que el número de casos de síndrome de QT largo en pacientes con 

enfermedad por virus de inmunodeficiencia humana en comparación a la población general. 

Los factores de riesgo asociados al desarrollo de síndrome de QT largo son el tratamiento con 

efavirenz, nelfinavir, metadona, cotrimoxazol y alcohol). Además, se ha encontrado que la 

dislipidemia y disfunción diastólica son factores independientes asociados a la prolongación 

de intervalo QTc en pacientes con VIH 

Existen múltiples reportes de síndrome de QT largo y tratamiento antirretroviral con inhibidores 

de transcriptasa reversa no nucleósidos (efavirenz y nelfinavir) e inhibidores de proteasa 

(atazanavir/ritonavir), sin embargo, no existen estudios aleatorizados concluyentes de que 

exista una relación causal independiente 

En un ensayo clínico aleatorizado en sujetos sanos la administración de dolutegravir a dosis 

supraterapeuticas no demostró tener efecto en la repolarización cardiaca, Además, el 

tratamiento de cabotegravir tampoco produce cambios significativos en el intervalo QT de 

acuerdo al reporte de un estudio en personas sanas. Esto sugiere un mejor perfil de seguridad 

cardiovascular de los inhibidores de integrasa en comparación a otros tipos de fármacos 

antirretrovirales. 

 

El objetivo del estudio es determinar la asociación de prolongación del intervalo QTc 

identificado por electrocardiograma en pacientes bajo tratamiento antirretroviral 

Se evaluarán resultados con valoración electrocardiograma de 12 derivaciones basal, 

realizado al inicio de posteriormente a los 6 meses y finalmente al año de seguimiento.  

 

La selección de pacientes será de maneara aleatoria, de acuerdo al tratamiento inicial que 

haya recibido, posteriormente se asignara al grupo correspondiente: emtricitabina/tenofovir/ 
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efavirenz  o emtricitabina/tenofovir)/ dolutegravir por lo tanto usted, si  acepta participar en el 

estudio, será evaluado cada 6 meses con toma de electrocardiograma  

  

La participación en este estudio no conlleva ningún riesgo extra a los ya documentados en 

evidencias previas sobre los efectos secundarios esperados en el inicio de tratamiento 

antirretroviral en pacientes portadores de infección por virus de inmunodeficiencia humana.   

 

El beneficio del estudio es para documentar las posibles ventajas de iniciar tratamiento 

antirretroviral con inhibidores de integrasa, como primera línea en sustitución a inhibidores de 

análogos no nucleósidos de la transcriptasa reversa; con el fin de reducir cambios 

electrocardiográficos a largo plazo.  

 

El estudio tomara lugar en esta unidad hospitalaria (Hospital Regional ISSSTE Puebla) , en el 

periodo de marzo  de 2019  a marzo 2020  

 

La decisión de participar o no en este protocolo de investigación es completamente voluntaria, 

puede rehusarse a participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de 

expresar las razones de su decisión y sin perder los beneficios que usted posee como 

derechohabiente del ISSSTE (Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los 

Trabajadores del Estado). 

 

La información recabada en este estudio puede abarcar su nombre, edad, diagnóstico, peso y 

talla, toxicomanías, tratamientos y enfermedades asociadas.  

 

No tendrá que hacer gasto alguno durante el estudio, ni tampoco recibirá un pago a cambio 

de su participación. 

 

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participación, puede, si así lo desea, 

firmar la carta de consentimiento informado que forma parte de este documento.  

 

Todos sus datos están plenamente resguardados y puede consultar nuestro aviso de 

privacidad en el área de Investigación del Hospital Regional Puebla ISSSTE. 

 

Investigador Responsable.  
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Nombre: 

Tel. Cel. 

e-mail: 

 

Carta Consentimiento Informado 

 

Yo____________________________he sido invitado a participar en una investigación por la Dra. Itzel 

Martínez Pineda cuyo objetivo es evaluar la asociación del tipo de tratamiento antirretroviral con 

síndrome de QT largo en pacientes con enfermedad por virus de inmunodeficiencia humana. Me han 

informado de los efectos secundarios documentados en el inicio de tratamiento antirretroviral. También 

me han informado que recibiré de forma gratuita el medicamento otorgado por parte de la institución  

 

Mi médico me dio una explicación clara y leí la información sobre la investigación. Tuve la oportunidad 

de hacer preguntas y mis dudas han sido resueltas. Acepto voluntariamente participar en este estudio y 

entiendo que tengo derecho a retirarme de la investigación, sin perder mis derechos como paciente de 

este hospital. 

 

Nombre del participante: ________________________________________ 

 

Dirección: _________________________________ Teléfono:___________ 

 

Firma del participante: _______________________ Fecha: día/mes/año 

 

 

Nombre del Testigo 1: _______________________Parentesco:__________ 

 

Dirección: _________________________________ Teléfono:___________ 

 

Firma del Testigo 1: _______________________ Fecha: día/mes/año 
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Nombre del Testigo 2: _______________________Parentesco:__________ 

 

Dirección:_________________________________ Teléfono:___________ 

 

Firma del Testigo 2: _______________________ Fecha: día/mes/año 

 

 

En caso de ser necesaria notificación o bien representante legal. 

 

Nombre del representante legal, familiar o allegado:___________________ 

 

Dirección:________________________________ Teléfono:____________ 

 

Nombre y firma de quien solicito el consentimiento: ___________________ 

 

AVISO DE PRIVACIDAD: La información registrada en el protocolo de estudio permanecerá 

bajo resguardo de los investigadores y únicamente será utilizada para el análisis estadístico.  

 

Los participantes del estudio clínico tienen la facultad de retirarse de mismo sin que esto 

repercuta en la continuidad del tratamiento como derechohabiente del hospital. 

 

 


