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El sistema ranin• engio19naina (SRA>•• el•- en la r.gulación de la tensión a-.;•I (TA), 
••l como de toa etectróttto• y homeoataaia de loa Uquidoa. La honnon• 8CtiV11 •• I• 
--- H (AH), - - fOrme a partir de angiotanaina 1 por efecto de la enzima 
~ de englatenllina (ECA). La All - una a iwc:eptorw• eapecifico• que ••'*1 
loc.fizedoa.,, ••• rnernbf'an9• cetu•--· de Yllrio• tejido•. El rwceptor aubtipo AT 1 •• 

--de,,..__.,..-• las acciOnaa conocidas ele AH, que - una amplia 
- de.,_. filliol6gicoa, prl~ equelloa ,..-•· 11• -•di- o 
i- con la _.ieción - la TA, .,_,.apuesta __ ,. Cli- como un 
pc>tente vaaocon•tnctor. Aelemá• t•-- la ......aón - aoelio, estimula la secreción 
de etdoateron•. 1• aed y ....,.. • ,. ..-ginlna-v•aoprwaina1

.2. 

Existen <loa enfoques farm-.:ológico• para bloqueer el SRA. Uno - allo• •• la inhibición 
de le ECA, que limita la PfOCIUCCión de AH. Sin ami..rgo, la ECA tiane que ver con el 
rnet.llbc>liamo de p.6ptido9. como brediQUinin•• y auat8nei• P, cuya ~ •• =.o::: .:m:i:::!::!,:,. ~~~A e:-.. -::.....rna:':::...:i.:~i~ 
__ _,,... de la -.op;. pera bloque- I• ECA. •• que le a l•rgo ptezo puede eatimu._ 
cemtnoa metmbólicoa ~· (• traW• del aietem• de quim-•) que promue"9n I• 
formeclón de AllO. que pudieran, potencialmente, limitar la efiCacia de ••te grupo -
Mnnecoa. 

El enfoque '9Ctuel ••bloquear •I recePtor de A11•11
• •I no permitir que I• hOrmon• .. una 

a au receptor tiene do• g,..ndea veni.;.a: 

• - puede bloque•r eapecifiC11mente el SRA • nivel de receptor A T 1 , aln importmr el 
origan de AH. 

• Y• que no •xi•te efecto sobre Ja ECA ni sobre b.-.diquinln• o auatana. P, no •• 
probable que toa antegoniatma de All .. •sacien con toa o edema angktneurótico. 

El Y11l-rtan12 pertenece• ••ta nuevm c111 .. de ~tea hipotenaorwa. Hoy di• aólo hay 
un compuesto disponible en el met'C8do (lo .. ~n)1•1•. Loa datos clinicos mostr8ron que 
'411..,,.n, en doaia de 80 • 1eo mg edministrmdo un• V9Z •I di•. es efectivo y seguro, sin 
efecto• aecunc:t.rioa aignificativoa. 

F-MACOLOOIA DE VALSARTAN 
___ , __ 
El v.eaartan12

, (fig. 1), ••un .,,.ntiómero puro, au nombre qulmico ea: (S) - N - V81eril- N­
[ [2'- (1H-tetrmzol- 5- 11) bif9nil- 4- 11) metil)- valina (C,.HaN.0.. peso molecularw435.5), pH 
7.4. que lo haca h-ilico 
La absorción de vai.-n -as>uá• - au aelminiatración or.i .. 1"6pida, aunque varia 
•mPli•m•nte I• centidad, la biodiaponibilid8d madi• •baoluta •• de 23 %, tiene une 
ci~ multiexponenci•I ( t% a. < 1 hr. y t % a cercmn• • 9 hr. ). 
t. f•nnacocin6tice •• linear. no h•Y cmimbio• •I adminiatrarM rwpetid.aa veces y hay 
poca -=umul-=ión cuendo .. administra di•rtamente. 
t..a concenlrlleionea en pl••m• aon aimil•1'9• en hombrea y mujeres. 
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Se une en grmn proporción • protein•• pl••mMica• (94-97 %), princip.9fmente • I• 
.,búmin•. El volumen de distribución en el estado eatmcion•rio ••peque"º ( cerc. de 17 
L ). L• depu,_ón _, pl••m• •• ,.l•tiV11mente lent8 ( cercm - 2 llhr. ) cu•ndo -
.,.,.,,,,.,. con el nu¡o .. ngulneo nepático ( cerc8 - 30 Uhr.). 
Setenta porcientO .. elimin• en I•• twcea y 30 % en r. orin•. con miminos Cllmbioa. 
Cuando .. administre con •limentoa, el .,... baljo 1• curvm de e:an<:«1tr11Ción de vml .. rUln 
en pl•am• (AUC) H Nduce en 48 %. munque -spués de ocho t'lrs., 1•• concenlr'8cionea 
son aimH•re• en to• grupoa con •Omento y en •yuno. No obstmnte, est8 rwducción en el 
AUC. no - 8COmP811• de NducciOn cll-nte signif'oc:8tlVll del efecto~. por 
to que - puede mdministrer con, o ain •Hmentos. 
Anciancn 
Lms caneen~ ta en pla•m• aon ligeramente m•• •tt.s; sin embargo, ••to no h• 
mostr.ao tener ni1 ,yun• impot'tanei• dinica. 
lnauffci9ncie ,.,,., 
Como .. eapermba de un compuesto donde I• depu~n ten•I •• únicmment• el 30% 
del totml, no .. encontró co1T91mción entre 1• función rwnal y 1• concentr8Ción sia~icm. 
Por to miamo, no .. tiene que •jusmr •• doais. No .. han llev8do • cabo estudio• en 
paciente• sometido• • di•liaia. Sin emb8rgo, el vmt .. rtmn .. une • protttin•• ptasm8ticma 
y•• poco probeble que .. pued8 eliminar por ••t8 vi• .. 
ln•-ncia ,,_,,.tic• 
Aprox.im.al•mente 70 % .. elimin• por I• bilis, ain cambios; •• decir, no experimentm un• 
biotr8nsform8Ción significativ., la concentr8ción aiat*mtc. no eaUI rw18Cion.S. con el 
gr.da de difusión del hígado. Por lo mismo, no •• n909..,;o •Jua...- I• doai• de valaarUln 
en ~nte• con insufidenci• ~ de orta-n no bil,.r y sin coleat41si•. S. h• 
observato que el AUC .. dupl;c. en pmcientea con cirrosis biliar, u obstrucción bUiltr. ----Lal All .. une · f'9C9Ptorea eapeciflcos loc.lizmdoa en I• memt>ntnai de I•• célulaa de 
vario• tejidos. er "Val-rtán actúm .. lectiv•mente en el rwceptor subtipo AT,. El subtipo 
AT2 no está releck>n8do con efectos Cllrdiov•acul•res, no exhibe ningun• mctividlld 
•nt8goniat8 P•rci•l •n el receptor AT, y tien9 m•yor afinidad (cerea de 20,000 v.cea) con 
el rwceptor AT, que con ef AT2. 
No inhibe 1• ECA. lo que hace poco probable que .. •soeie con efectos aecund9rios 
como I• toa. En estudio• clínico• donde se comp•ró vmlurtán con un inhibldor de le 
ECA, 1• incidencia de to• ••ca fue significativamente menor en Jo• tnd8dOs con valsertM 
que en loa enfermos trlltado• con un inhibidor de I• ECA (2.8% va 7.9%), (p<0.05). En 
un estudio dinico de pacientes con historia de toa seca durante !a terapi.9 con un 
inhibidor de la ECA, 19.5% de loa sujetos que rec.ibieron val-l'Uln y 19.09' de k>• que 
rwcibteron diurético ti92fdico experimentaron tos. El v•l .. IUln no - une o bloque• • 
otr.s honnonas rwceptoras o canales de ion•• que se c:onoce son impartantea en I• 
rwgulmción cardiovascul•r. El efecto hipotensor no .. •aoci• con •tter.ck>ne• de I• 
fntcuencia c.rdiac.. 
O.ap~a de administrar un• doai• orml de 80 mg, en I• m•yorf• de toa ~· .. 
presente efecto hipe>tenaor en 1•• dos hrs siguiente•. y .. logrm el máximo efec::to en 4-8 
hrs. y persiste par máa de 24 hrs. Después de dosis repetid8s, I• "'*>cima "8ducción de 
I• TA con cu•lquier dosis generalmente .. obtiene entre 2-4 aeman•• y .. rnmntiene • 
l•rgo pl920, si .. combina con hidroelorotiazid•, .. fOQral UR8 reducción adiCion•I 
significativ•. El rwtiro •brupto no h• sido •aociado con '9botes de hipertenaión artert•. u 
otros efectos clínico• adversos. Su administración no .. •aoci• con modificac:ione• en 
I•• concentraciones de colesterol totml, triglicéridos, gluco .. y ácido úrico. 



c---Hiper.enalbilid8d • cu.lquierm de loa componen .. •. 
""9c811CIDPW•. o rewlecionee ............... raza W' lectenc .. 
No debe 8dminiatr-.. durante el emb8raZo. Si .. detec:t9 emba.-.zo durmnte el 
b"M8miento con val..,..,,, .. debe auapender de inrnedietO. 
Se •xcrwte en la lect1e de rm.a 18Cl8ntea. No .. conoce ai - excret8 en 1• teche de 
mujerwia lec:t8ntea, por Jo que no .. '9C:Omlenda su uso durmnte la 18Ct8ción. 

~---En ••ludio• de , ... 1 pm-a inyea~ toJdc:id9d en ratas, mennotma y conejo• con dosis de 
1oo.-eoo mglkg no .. observ..-on muertes. ni efecto• irTeveraiblea. 
En ••tuc:ffo• de , ... 11 que incluyeron 2,319 pecientea, el f*1'n8CO demoatró un• 
i-.,glob.i deerecto• aecu-com~• con _del.,._. 
LA siguiente tabl.- ••UI baHtdm en 10 ••tudio• controledoa con~. con diferente• 
doai• de .... .- (10 mg - 320 mg) 1111•111 por 12 -..-a - lr8tllmiento. Mil 
doac:iento• ~111 y uno recibieron 90 mgldl• y llllO, 1eo mgldl•. Con ninguno de loa 
.-. I• incidenCI• p...aó ••tllr ,.. __ con .. doaia, d...-.ción del lr8tllmiento, 
.. xo. ed8d, o rmza. Todos toa efectos aecund•rio• q.,. pres9ntaron un• incidenCia del 
1.0 % ó m•yor en el grupo -- con Vlll .. "*1 .. incluyen en I• aiguienlll tllbl•. 
independientemente de au •M>Cieción con el fmnn8CO: - -N•2318 N•-.. .. 
"­- e.e 13.!5 

38 35 

, __ 
i1 1~ 

J"'9c::c::ídn C-. tf-=ID 
r......-.no---- 2.5 
TG9 2.3 º..,... 2.1 
F.... 2.t 
R.,,._ 2.0 
s...... 1.9 
Lurnbmtg19 1.8 
Dolar~ 1.8 
,.._ 1.5 
F..... 1.2 
A~ 10 

2.4 
1.5 
u 
1.2 
2.3 
18 
1.4 
1.0 
2.0 
0.7 
1.0 

Otros efectos con frecuenci• menor • 1.0 % incluyeron: edem8, ••tenim, insomnio, 
prurtto, disminución de I• libido, Y6rtigo. S. deaconoce al ••toa eat6n rwt~a con 
v•l .. rt*n. 

lntereccie>IM'S meclic•rnento-• y de otro g6nero 
No - h•n ., ic:on~ In..-.....• cllnieamenlll algnific:.tlYa• con otra• fárm.coe, 
como: cimetidina. w.rfarina, furoaemtcs., digoxina, Mer'lolol, inc:lornetmcina, 
hidrocforotiazia, amk>dipin• y glibenct•mida. 
Como no .. metaboltza en g'8do aigntficativo, no .. eaperst lntet8Ceione• f*"1ac:c> 
t•nnaco clinicamente reS.vmntea en fonn• de indueción ~ o inhibk:ión del 
siatem• citocromo P.-. A pe...- de que Vlllaart*n .. encuentrm • ....,.,.,,. unido • 
protein•a del pl•am•. no .. h• demoatr8do en eatudloa in vitto inter8cei6n •lgun• a •ate 
nivel con otra• moa.cu1aa que tambi6n .. unen en g.-.n proporción • protalnaa, talea 
como diclofenaco, furoaemtda y w•rf•rina. 
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El uao conjunto de diuréticoa que diaminuyen I• eliminación de pot.aio, (como 
e_,,¡-.. --•mi-), suplemento• de pote8IO o sustituto• de - -
c:ont9ngen pote8IO, ~ conducir • -V8Clone• en el potealo Ál'iCO. SI .. canal.,.,_ 
,,__. au co--lni•treción, - iwc:om-. ..,_¡on, 

e. ................ ....... 
En ••ludia• clfnicoa control8doa, o.e CMt y 0.4 % de loa ~· que fueron trmt8doa con 
ve1.- - dlamlnuci6n algnlficetlve (>20 %) de hemoglobln• y -....-nto, en 
.,...,.__con 0.1% de loa - f9Cil>ieron ~- Se ob- neutropenle en 1.9 % 
de loa peclente• -·con velaert*t va 1.11 % de loa tnltedo• con un inhlbldor de I• 
ECA. 
Se hen .._....., -vecionea oce810n-• de loa v-• de -..~In•-• y billrrubinea. 
No .. - un mon- eapec:lel de loa_........,. de 1-.1or1o en loa pecienWa 
con h~aión -·---son-• con vela-.. 
C.rclna ............... ,.. .... ....._.,...,.y t'ertlllclad 
En un ~ número de ••tuclio• pr9Clinicoa de aegurid8d flev8doa • c8bo en vmiaa 
eapeciea .,,¡m ... a, no .. encontró •videncia de toJdc:id8d aiat*mica o cte órganos • loa 
- ••- dirigido, t.mpoco fetolo-. oe-.ICI-• de .-. • 1aa qua - - dio 
llOO mglkg du- el -o y I• lectanc:ie moatreron un ~ de aupenrivenci• 
I~ m•• bejo y un -- ligero en au de-nollo. 
No hubo evldenci• de mutegenlcided, cl•atogenicided o cerc1._,,icided . 

....,.daa•,..._....acc...,..._I 
Aunque no h•'ll e_,¡enciea de -•i• con _._,,.,,, el signo prlncipel pudienl ... 
hipot.naión •rteri•I --· SI I• Ingestión ea reciente, - - Inducir vómllD. En -
C11ao•. v~ y 81dmlniatrar solución .. una norm•I por vi• endoveno ... 
Ea poco probable que .. pued• remover por di61iaia. 

SEGUNDO FARMACO EN ESTUOIO 

F-.men1 __ _ 

Loa eatudioa clinicoa de fa .. 11 y 111 con val-l'Uln llev8doa • cabo en Europa y Eai.doa 
Unido• de A"'*<ice hen moatredo que I• doala lnici•I y de mentenlmiento pera pecienWa 
con hipertenaión leve, o modenld• ea de 80 mg/di•. La doaia de 190 rng ea adecuad• 
como segundo p•ao 1>9ra paciente• que no responden. 

De I• miarnmi forma, la doaia diM• de SO mg de captoprH •• la iniciml uauef ~ el 
trat.miento de hipertensión leva. o moder8cl.m y .. adminiatr. en un• o doa doaia dimtaa. 
El ceptopril tiene buene -lided y au - com~. ~ - - le 
considere como trmtamiento de 'primer. Hne•'. 

Ya que .. ha eatmbtecido 1• eficacia de vml-l'Uln en estudio• doble ciego c:ontrOl8doa 
con plecebo, ••te estudio -m*tico •• pare recolecte• lnformeción llobna tolerllbllided y 
.rlCllCi• en 1• clinica y ..,.. abierto. 
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Pl.ANTEAMENTO DEL -aeLE-

IA h~elón _., aial*nlcai, - un ~· de ..iud públ-. que de -=-<do • 
ciftaa oficl-• - • 20 % de la pobl.ción •utta de I• R9PÚb1IC9 ->dc:ltn•. En I• 
-- - di_.. de -. grupos f..,..8COlóglc:oa, todo• equlpol9ntea, p.a au 
tralllml9nl0. - de I•• - en el eatito de -· Alguno• ,..,.,,,_.,., • '- .,i.zo . .,.-., ,., __ c:on rt.agoa eapeci-• como: ·---r diallpldemi98, 

_.,....-amo de,. gtucoae, ---
Entre toe - - tienen máa ..,_,,,_Ión en el,,,_-· -t6n loa lnhl-.a 
de ta ECA, útile• en fa Ql19n maiyorfa de enfermos, inct1psndientemente de•• edad y con 
perfil _,,._ en ~ a problemas metabóllcoa y pmotoglaa aaocl.-daa como la 
canilopatl• iaquWnjc:a. 
Et mejor conoc:lmiento del SRA, permitió en a/loa -·· entenomoa de toa dif.,.ntaa 
,_,.,... de All, ••i como de la posibilidad de bloque8'1oa a --de •ntagoniataa, toa 
pri,,_.,. .,,_. no progresaron por V811•• llmitacionea: efecto _,iata par<:ial y 
pattic:ulannente por..,. diapon-· aotament8 por vi• ,,.,.,,__ LOa .,,._.,; .... de lo• 
rwcepl0r9a de AH. no P8Plldlco• como toaart6n y el q- pt919ndemOa probllr.,, •­
-tudlo (,,_,-), han dem0atr8do ser útilea en diverso• eatudloa; •atoa raaultado• 
Juatificmn ..,. prob-*>a en nuestro medio, .,_.. ..,. dtrundidoa como un• altemdVll m•• 
- el ,,.,.,..i.nto de I• hlpertenaión -rl•I. y - q- no induc:en alguno• efecto• 
inde-• de loa lnhlbidoraa de la ECA, -uramente ocupa'*" un lug81r 
preponc:lermnta en foa enfermo• •n que .. requiera bloquear el SRA . 

.IUSTIFICACION DEL ESTUDIO 

Aun cumndo •• dispone de vario• grupos fannacológlcoa para el tralllmienlO de I• 
hipertensión -•I alal*nica, deaatortunadamenta ••tamo• lejos de .-piar et 
c:onc.pto de "fannaco idelll", por lo que et enaayo razon- y _..,., a la *tlca de 
,,.,.....,. mecllc:amentoa ••"* del - ju-. En ••te elllUdlo P191andemoa compa~ 
la - y tolenlbi- de valaar19n. un 8"'-1i•ta de toa raceptaN• d9 All, va 
captoprll, un inh- de I• ECA c:on m4t• de 12 alloa en -xico. IA Información que 
e_.amoa Obtener, -uramente -'* de gran utilldM para - •loa .,,,.,..,o• que 
aq..-jan de ••t• problema. 

.. 



OIUETIYOS 

c_...1. -1-de,,...-,, eo. ó 180 mg, 8dmini•- un• vez .. di•. contra 
cmplOpfil 25, ó 50 mg, -lni•- doa v- •I di•. 

c_...i.efic8ci8---·-

L8 evolución cllnicll - loa ...-. con hlpertenllión - al•t6micll qum ..,.,, 
b'8tedoa en ••te eatudk>. no d•P•ndenil del t•nnltCO atdministr.do (v•l..,,.n. o captopril) 

O. - con 18• ....-latic8• de ced.9 f6rm11CO, el cmptoprtl _,.mejor tol8r8do -
elv-

s.gün e.._i.nc¡a prevl•. el cmptopril - m8a eficllz qum et v .. ..,,..,, 

L8 evolución cllnicll - lo• --· con hlperten•ión •11eri• •i•t8micll qum -n -·en•- estudio, depender8 d8I f8nn11CO 8dmlniatr..io (v .. .-n. o C8Pk>Pftl) 

l.8• ca.-.cterlaticll• d8I v .... rün, permiten edmitlr qum ....., mejor - qum el 
~I 

El val .. rt8n ....., m8• eficllz que .. cmptopril pmrm reducir I• TA 

TIPO DE ESTUDIO 

Mu~. proapectivo, longltudln•I. compm...tlvo •imple y-· -- de grupo• 
--··•_.¡mental 
UNIVE .. SO DE TRAllAJO 

Enfenno• con diolgnó•tico - hipertensión •rteri•I •l•t8micll, ~ leve, o -· 
que ... n atendido• en loa aenric:lo• de: Urgenc:i••. Conaultll e-.... y partlcul-
en •• Cllnicll - H'-llión - Hoapital - Cardiologl•. Centro - N- Siglo 
XXI, lnatituto Mexic8no d8I Seguro Soc:i ... 
Ser*' aelecclon8Clo• lo• pri..-oa 55 - 8CUerdo • lo• .igu-. -· - lnclullión y 
de no Inclusión: 
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• ,......,_. y mujent• con ~•tiCo de h~•iOn arterial •i•~ica eeenclal ,__, o ...--
• Edad > 18 .nos 
• TA di••IOHca ,,,.,,.- "'95 mm Hg,, aiatólica s 115 mm Hg en la vi- 1 (comienZo 

del periodo de l•v-) y en la vialta 2 (c:oml9nzo dlll periodo - tretem-). 

Se contant con autortzaci6n pore.crito de cada -..no-· - iniciar el ••tUdio. 

• Mujer'9a emNraz.edaa o ~. o mujeres en eded fértil ain control natal ef9ctivo 
(lo• m6todoa de control de ..-i -· aon: dl....,altlvo intrauterino, eaterilizmción 
quirúrgica, 1>1.--..1 •. ~· aolo•) 

• lnaufic::iecia ~ --=tuet, o en tos 9eia m.-• pr9Vio• 
• Trotn~ putmon.- en toa aei• ,,... ... previo• 
• Bloqueo euriculo-ventrlcular de_...,.,, o tercer grado 
• lnferto del miocardio en lo• •• me .. • pnaviO• 
• Angina de pecho en lo9 .eta me-a pt'9Vio8 
• Anttrni8a clínic:llmente ,.,.vantea (cualqu-. que requiein1 de terapi• m*<tica o que 

cau- afntomaa) 
• Vafvuk>p.rí• cardiec. clinicament• aigntficmtiv• 
• Hfpertenaión arterial •i•~icai •aenci•I g,.ve. o muy g,.v• 
• Retlnopatle hlpet1enaiva grmdo 111, ó IV de le el••- de Kelth y W-
• Urgenci• hipertenaiv8 m•yor, o ·~ vascular centt>r9J en loa aeta me .. • 

pt9Vi08 
• Evidencia, o atta soapech• a. hipertenaión •rterial secundaria 
. e-. de ~ ~ Cflnlcamante •ignificatlva como: -- -

trmn..min• .. • al doble del limite superior normal. o hiatona de encel'lllop8tla l1ep6tlca 
• Evtdenc:im de deter1ot"o ren•I como: crelltfnin• en suero >1.5 "9Cea .rtbll del limite 

auperior normal, hlatona de d1611ala. o de alndrome nefrítico • Di-• meffitu• depend- de lnaullne con pobre control de glucoM que .. define 
por 111uco .. en sangre > 200 mg/dL de_,,...• - eyuno de por Jo menea ocho hrs .. 
neuropatia ~. o autonómica 

• Naop4aaiaa ma1¡gn.a, .. indu,.., leucemia y Hnfoma (pero no cáncer de piel de 
células b-9 ..... ). ~·••. o .,, loa doa aftoa pravioa 

• Hiatori• de dea6tdenea inmunológicos. no limitado • •rtrttf• reumltloide, fupua 
erttematoao aiatWnico, o~· 

• Enferrnec:latd llia..,,..ica en , ... t9n'nin.I 
• Adjcción • dn:Jg.9a, o 9lcohof en k>• últimos doa lllk>• 
• Alergl• o hl---- c:onoc:lda. loa •n'-'1i•UI• de Ali. o lnhlbidoM• - I• ECA 
• lncapacid9d de tole,.r et reti,..,.. loa medicamento• hipotenSOl'9a en fonn• segura 

por un periodo de poi' k> meno• do• aem.naa 
• Person•• relac:ion.-d•• dirwcmmenta con I• rw•ljzmción del eatudk> 
• H8ber patticipadO en ••IUdk>• donde .. enNyó val-rtllln, o cmptopril 
• P•rttcip...- en otro .. tudlo de inveatigmclón: actu•t. o en loa 30 df•• previos 
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Hi•tori• de no cumplir loa rwgfmenea rl'Mkficoa y peciente• que .. no .. conaideMn .,..,._. 
CRITl!RIOS DE IEL.IMWACION (EXCLUSION) 

• Prwaenci8 de efecloa inde..-..a, donde - NQU..,_ interv9"Ción eapeci•I, O -
conaidere nttce...._ la auapenai6n de loa mediC8rnentoa en ••ludio 

• E-- cunen con de-tbol - ••TA y - cl••lfiquen - ·•-lo 111, ó IV 
(h1pert9rt816n - --·o muir ora-> 

. e.-. - .,.._,, _llCOm_.,.-,,, o --· c1e pmologl•<•> 
~ 
signlfic:ltliv•a y - oblig&JW> .. u--,.,.,,,..,.,. que~ i-rcon el ••ludio 

• AP#'ldón de uno o má de toa cttterioa de no induaión. 

• E-que_.........,. 1'8Zón no - continumr el ••ludio 
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-.U.A DE ESTUOIO -E• un --mu-. en la R~ M6Jdcana participa un c:enlR> má•: HoepiUll 
1ro. - Octu-. ln8titUto - Segurld- y SeMcloa SOc:l-a pani T~• Gel 
E•-·----·· -.-.~~la-lid8dyla 
- - va1.-n qua .. --an ~-1•• de ao y 1eo mg, pa,. .... -.1n1.­
una vwz ., di• .-.ua ~I qua - PMNnta an -· - 25 y SO rng, para --i.-do• -· aldla. 

El tamal'lo - ,. mua.- para la República Mexicana •• - 110 en1-•. 55 de cada 
centro. 

El e81ucfio - daurrollará como migue: 

Vl81ta•: cuatro en total. 

Loa -a qua l..,_, lo• cril9rlo• - inclusión, ~ ..-. por d<>a de loa 
inv .. tigadof'wa de ••te ••tudio. 
El enfenno _,.. - la lnform8Ción llObfw el protocolo - e8tudlo y .. ,,_ -,..,,.,,,_ • -. •u• -unta• y duda•. SI••- - ecua.-. -~· de -· la ronna 
de conNntimiento par• inQf'9 .. r •• ••tudk>, deber4I firmarto. en preaenc:i• de do• testigo• 
no--• con 61(-) ni con lo• lnveatigadorw•. 
Se ,..,Izará hi•ton• cllnica completa 
Se -untar6 80br9 u.tamlento• prwvk>a y et actual, .. , como de ttae.nlento• •9P9d•le• par. problem.a concomn.ntea. 
Se aolldtarán lo• ~· •-• de laboratono: -• hem8fica c::omplata: 
~·· hematóc:rito, g-uloa rojo8 y blencoa, dw.r.ncial: neutrófllo8, llnfoclt08, --·· monocito•. -81nófllo•; pi.quet.a; qulmicll .angulnea: gtuco... nitrógeno 
ureico, craatininai, *=ido úrico; pn1ebll• de función he~: bffinubin•• totalea, foaf-... 
alcalina, tranll8"1iNlaa• (QIUUimico pirú>rica y QluUtmico o-), proe.inaa --·· 
albumina. cole•terol tot.81; eleetrólltoa .. rico•: -lo. pota81o y cloro y • ......., __.. de 
1• <>fin•. Loa vtltc>rmrea nonn•le• son loa utiliZltdo• por loa labor'8tortoa del 1"9titulo 
MexiC8no Get Seguro~-
Se regiatrará et pe80 cotpOral que aa twpOttanll en kllogramoa, rr.c:uencia cardiaca 
dur.nte un minuto, deapui6a d9 penn•necer .. m.do por lo menos cinco minutoa y TA: 
que - medirá en po81ción de man-. delOPU6• de ~en ... po8lc:ión Poi' lo 
meno• cinco minutoa, .. h•rán dO• determin~one• con íntervmlo de: dos minuto• entra 
-· po•te~ - he<á una determin- •n po81ción .- de.,..,._ de ,,_ 
permanecido a•I no m6• - do• minuto•. S. utilizará un·~ de~ 
(Hg), c.mlll>rado por el ~ de Con...wición dal Ho8j)ltal de C~la, CMN Siglo 
XXI, IMSS. s. utilizará I• gula -·ta por .. 1 Con.anao N-.i - Hipertenaión 
Artena1 1

•. 

S. le indicará que ..,_da el(lo•) medicamento• hipoten..,...• y q- - - .,, lo 
poaible • I•• modtficmc:ionea del ••tilo de vkl•. nuevamente aqui indk:aNmo• I•• 
propueata• an .. 1 Con~ao Nacional - Hiperten•lón Arterial'º. 
será~ do• -naa deapu6• entre la• tl:OO y 10:00 lus. 
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Se in._.,..-. alntomaa de nueva mparición 
Se regieb'1H'M: peao, pulso y TA como .... l'i•I• en I• viaim O 
S. revi.....,, loa • ..,....,.. de lebotmtorio 
Se "9VI- loa crlterk>a de Inclusión 'lf de no inclusión 
SI cumple con lo• ,.quillitoa - asignará 81 ••tudio 'lf reciblr8: v81aa.Un cmpaule de 80 mo 
pa... tomarto un• "9Z ., dfa: a I•• 8:00 hra .• o captoprtl t9bletm de 25 mg pmrm tomar unm 
cada doCe '"ª· (11:00 'lf 20:00 ""'·>· (nivel de doai• 1), de - a la ~ 
........-- por Clba Geigy, Baailea, Suiza, - lniclarm con el número 1001 'lf lo•-· 
aub.-cuentaa, - - aaignanll el número siguiente, por ejemplo: 1002, 1003, etc. 
Se le indlcllr8 al enfermo que el dla de la siguiente visita no - el medie.mento en ••ludio. 
Se le lndic:ar8 que en la alguiente vialta 1'911,._ el medicamento -.inte. 
Será ~cuatro semanas deapu4t• .,,_ I•• 11:00 'lf 10:00 ""'· 

-~(-4) 

Se i~ •I entenno aobl'w: efectos secundarios, síntomas, problem•• médico• 
intercunwntes. 
Reg-loa ~to• aot>rantaa. 
Se intenogmnti sobre la 1-cha y ho,.. de la toma m•• reciente de medie.mento. 
Se '9gia~: peso, tr.cuenci• carc.tl.ca y TA como .... ft•I• en fa visita O. 
Si la TA diaatólic8 en < de 90 mmHg .. continuanti con el mismo esquema de 
tratamiento, si •• ~ 90 mm Hg, .. indtcanti el siguiente esquema, (nivel de doaia 2): 
al ••'* en el grupo de valaa.Un, recibirá una c8paula de 1eo mo de v81-n cada 24 
hra. 
al ••IAll en el grupo de captopril, reciblr8 una tableta de 50 rng de captoptll cada doc9 ""'· 
Se SOlicitmntin loa eQmanea de 18bormtor1o requisitadoa en I• vtaita O, pm'8 ..,. realizado• 
una aem.,• ante• de I• atgutente viatta. 
Se le incli-=-á que reg,. .. el mediC11mento aobrmnte. 
S. ,. indiCll,.. que el dfa de I• siguiente viaitm no tome el medicllmento 
Se ctt.rá en cumro .. m•n•• cteap~• entrw l•a 8:00 y 10:00 hrw. 

Se intarrogar9 •I enf•mto aobna: efecto• secund•rk>•, aintorn••. problem•• rn41dico• 
concomitante•. 
Se lnten<>ga'* sobre la fecha 'lf hormi de la toma milla reclante de med-mento. 
Se regiatrmn: peao corpo..-1, frecuenct• c.rdi•ca y TA como•• .. n•I• •n I• vlaibl o. 
Se rwvi-rán loa exáfnenea de 18b0r8t0rio. 
El enfenno regreaará •I ...--mento aot>ninta. 
S. ~ al enfenno _.. la fecha 'lf hora de la toma milla recienta del 
medicamento. 
S. au_..-n lo• medleamento• protocolizado•. 
Lo• ent.rmoa que rwcibteron cmiptopril, • juicio de loa inveatigmdorea, podrán continu.r 
con ••1-1 mediemción • cmrgo del Instituto Mexicano del Seguro Socim. 
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-- - .. ---·-----~--... _,:~~~--· -------

NOTA: .., loa ·-·-= 1 - Pf9.-ntll .. di.g ....... •aquemático - •atudio. 
2-~loa'*"111c:o•-- .. --­.. grupo lf l•a In•--• PWll -
3 - Pf9.-ntll .. ~ - eatudio 

E-CIFICAC10N DE VARIA8LES 

D1111 ........ 

Peao c:orpo<ml en Kg. 

Fl"IKUltr'ICÑI cerdi8Cml por minuto 

Tenalón _ _,di..- en mmHa 

Tenalón -•l lllatólicm en mmHa 

R..-a c1e.-..mr1o: biometri•~completa, ~·· qulmlcaa.ngul,,.., 
electrólito• Htlco•. -- defuncl6n ~,, ... ,,,.,, -
~ -1• orin• . ._-.en - un-.- -
-·· eapaclfl..-a en .. -- de Vi- 0 

Efectos aecundartoa, CUlllqu...-. que - prw .. nte 

fnd•P•nct6enlie• 

v.1..-... ~au••• de eo. ó1eo ma 

C•ptopril ._,. ... de 25, ó 50 ma 

Durmcl6n--
Tiempo_.., rec:1ui.m- de pmcientea: 12 sem•n•• 
Inicio: 14 de m•yo de 111118 
e~ - último ... r.nno: e de -•to de 111118 

Dul'llCión del eatudio, por enfenno: 10 ..,,..n•a (doll de lmv-,, ocho de trmtllmlento) 
Terminmclón del prtmmrentenno: 23 -Julio de 111118 
Tennlnmeión -•último -rmo: 15 de octu- de 1-

SI no h•lf con......,_, el eatudio - .... 1iz.r.e en: cinco-• 

Al9dlcantentoe no utlllaada• 

Loa enfermos recibftán inatruccionea ~ que r8Qrwaen ••• callpaulaa, o ....._. no 
util-. 

Al tennln•r el estudio, loa medicamento que no - h•,,.,, Util- - --• Clbll 
Geigy Mexlelln•. 



TrMa_C __ _ 

No H perm- du- el ••tudlo el uao de otros _ ... h~. - ~ 
1..-r con i. .,,..,,_de re eflcecje lf -llldlld, ••1 como de otros t•nn.coa que 
P-.,, -- I• TA. Se inform.,. • loa ~ que no H lea permitinll tam.­
ningún medic8mento, incluyendo lo• que no requie,..n receta "1*2icm, ain •nte• conaulhlr 
., inveatigaKtor. 
Se ~ el uao de --mol lf Kido -1-licilico, pe,., p<obteme• de dolor, o 
hipeftemlie. 
Se permitiré et uao de: hipoglucemimrtaa Ol'9tea. inauHna. antimictobianoa, cuando ••..,, 
1-•· E----
En Clld• viaite, de!IJ>U*a de i. Vlaita 1, ......, Ngi.-a, ye Hen n.,....,. o q.,. 
continúen. Si _. une condición médicll que eatu-. -- en I• v;- lnicl91, 
- te conaidera,.. como un nuevo efecto aecundmrio. U informmción .. obtendr9 en 
cmd8 vlaite • -v•• del lntem>getorio lf explOreeiÓn. 

Se a.aifica"*1 en: tevea. mode.-.ctoa y g,..vea 

Se ntgiatranlt fa hipotenaión orto~ como un efecto aecunci.rto cumndo: 
-Hay• diaminudón e:- 20 mm Hg .,, la tenai6n aiatóltc. •1 cambiar de I• posición -ntado • 
•• de pie 

y/o 
-H•Y• diaminumción c:-10 mmHg en la tenaión di•atólicm al c.mbi9r de 1• poaición ..medo 
•l•depie, 
junto con: 

-aintornaia concomitmntea de hipaperfuaión c.rebrwl: aturdimiento, mareo, viaión bono ... 
durwnt• I• rnectición de fa TA en posición erwcta. 

Se rwglatre.-. i. toa HCe como un efecto aecunderlo. Le definición de toa ...,. Hni I• 
~ como lnducide por un inhlbidor de i. ECA(S): to• ~·- ,,_, 
persistente lf ocealonalmente p.aroxlatice, que puede pro,..,.,.. -· pawticul­
moleate en I• noct1e, cu8ndo puede perturt>er er auello, tenlo del ~ como del 
cónyuge. Se excluye toa productlve, o cu•ndo - p..- ldentif'icer otr. .,..,... por 
ejemplo: bronquitis vi...r. 

-----eecund•rloa 
En.,_ lliatte,....,..,.. de le~ t._., rwgi- tocio• loa~- que -
--preHntea en I• visite lnlciel (Visite 1). Cuelqui..- condición "'*<lice _...,..en 
I• vi•ite lnlcial, - ~ce ain ceml>io o mejore, no_,.. Ngiatrede. 

Le ,.rec;ón _, medicemento en estudio en cede efecto aecucleno - detenninerlo el 
investig.9dor de acu.rdo • 10 aiguiente: ----• La ·~ eatá ClarlHnente ~ con otro• f-=torea corno el ••tmdo clfnk:o 

dltt p8Clente. intervendone• t•rapéuticma o medicamento• concomitmntea. 



-º...--• Lll e_,;enc;a fue muy .....,.,_,,..nta proctucia por otro• f11Ctot9a como el ••-
clinico del ~nta, intervenciones termp6uticaa o medie.mento• concomiWnte• y no 
aigue un patrón de rwapueat. conocid• • loa medieamentoa en ••tudiO. -• L9 ·~ aigue un• secuend• tempc>rml rmzon8ble desde el momento de I• 
edminiatración de loa fárm8COa en ••tudio 

• ~ sigue un patrón - ,._.ta conocido • los f*macoa en estudio, 
• pero pudo hmtber sido producido por otro• fac:tc>twa como el eatado clinico del 

p.8Ciente, intervencionea ~· o rnedicllmentoa concomitmintea. ---• La ·~ sigue un• secuend• tem~I razon8ble desde el momento de I• 
admini•tnlción de loa fánnacoa en estudio 

• y Sigue un patrón de ....,,.._ ... conocido • loa fainn.coa en ••ludio 
• y no puede ••plica,.. razon•blem•nte por otros factorwa como el estado ctfnlco del 
~. intervenciones teraptuti<:aa a medicamentos cancom-. . 

. --...--• La ·~ sigue un• secuencia temponml razonmble deade el momento de I• 
ac:tminiatrmción de loa medicamentos en estudio 

• y lligue un patrón de rwapueam conocido • loa fárm8COa en ••tudk> 
• w no puede explicmrae razonablenwnte por otros factorwa corno el ••tado clinico del 

plldenta. intervenciones t~• o medicamento• concomtt.ttea 
• y ya ... que .. pre .. nte inmediammente deapu6a de 1• .ctminiatr.ción de loa 

medicllment<>a de prueb8, o mejore _, auspendertoa, o re~zca •1 r.pettr la 
exposición. -= -La megnitud de un efecto secundario •• una evalu.ción cualitmtivm de llCUet'Clo • como 

10 c:Mterrnine el invwatig•dor, o de acuerdo • lo que I• reporte el ~- La ev.lueción 
de 1• intenaid.c:t se hace independientemente de •• ...,ación del f*'m-=o o I• ....._._, de 
I• experienci•. 

-Un efecto secundario -- - considera aquella e_,;enc;a que _..,.. un riesgo 
•ignificmtvo, sin diacuaión loa medicmmento• en eatudlo deben .. r auapendidoa. Como 
regla, - inclu)re cualquier e_.i.ncia que amen- la vida, ocasione incapecid8d 
perm•nente. rwqu..,. hospitaliz8ción o I• protogue, o que gene,. un• .nom•I• 
congM>ita, o dlnc:er. 

-De todo• toa efecto• aecundllfioa .. inveatig.arál: tiempo de mparición, dur8dón, medldm• 
tomad•• p•ra su control. 

-El paciente ..,.. supervis.c:to cuidadoaamente h••W que I• condk:ión de .. pat'eZC8 y/o 
se identifique I• etiologi•. 
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Adema - loa efectos eecuncHorloa, - u-*' loa siguiente•--· - --= 
Peaocorponil, pulao, ~ C8Rll- y resultados de loa•><-• de 1-. 
Loa-.mo. -tengen reaultedoa enorm-• de 1-. -.i vtgll8doa haate que 
nuevernente mues.,.,, cifr8a dentro de Umitea norm ..... .. ,_ .. 
C.mbioa en ,. TA di•atófic9 y aiatólicm, report8do• en mmHg --------Se ...iiz.rw. loa paaoa -· en la vl•ita 4 (semana 11), cuando -• ~ -- loa•><- de 18bo<mtorio. 

RECURSOS --= El grupo que participará an el estudio ••UI c:apacit8dO para llev8fto a cabo an 
fonn• aatief8Ct:Or1•. 

FI--: El -tudlo - llev- a cabo en el Hoaplt.el de cardlologia, CMN Siglo XII, IMSS, 
aua aervicloa -= Consulta Extema. Cllnlca - Hl.,._,,aión '11 ~ Cllnico, 
cuenmn con I•• 1nata18Ck>nea aufici9ntea p.wrw ,. .. izmrto en fonn8 aatlar.ctortai. 

Flnanc-: Loa medicamento• en ••tuelio, -lerla (forma• de report9 de ca-) y -
otro• - -juzguen necaaarioa, ---eeloaporC~­
Mexican•. 

Clba-Gelgy Mexicana. quien propon:lonanil loa meelicamantoa a anaeyar, la• forma• de 
r9pOl'te de casos y otroa 1'9CUrsoa que .. consideran nece..noa. 

En ~· .. cuenm con loa rwcursoa, inatal8cionea • intendonea indiapen..,._. pm-m 
reallzMel eatuCllo que--· 
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Loa,.._. de tos dlf....,hl• centtoa -'*" concentrmdoa por Clba-Geigy, --· 
SuiZa, donde .. ,....iza,.n I•• pruebma ••t8dlaticma nece-ri•• como: medid•• de 

tM1denc:ia -..-. - dl_.ión, ~· ~· y no ~·· u ov.a. 
1.-_ldien-.t.. ..,--. lo• reau-• -Ido• en et Hoapitlll -
C...aiok>gia, CMN Siglo, IMSS y de -r ,,_..,;o aollcltaremoa el -o _. 
~nhl de Bioeatadlatlc8 de la Jet.U.,. Nac:ion•I de lnveatigllCión del ln•tltuto 
Mexicano_. Seguro Sod•. 

CONSIDelllACIONES ETIC-

El ·- - - a •• "Declaración de Hel•lnkl", a ••• ~ del Comiül 
C-ftco - HOapital de Cardlologia, CMN Siglo y de la Jet.u... Nacional -
1nved1:1•c·c.n (Comisión N8Cional de tnveatigedón) del Instituto Mexicano del Seguro 
Social. P- au ejecución, - ._. ..... de la ..,,,_., del Comit* Cientifico del Hospital 
- Cardiologi•, CMN Siglo XXI y - 1• Coml•ión N-•I de ln-atlg9clón del Instituto 
MexlcanO _.Seguro Social. 
Loa enfennoa, y .,-.... que lo de-.n, reclbir*1 la Información que cona~ 
n.c:aaarie, en todo• toa cmaoa .. conta,. con •utorizmción por e9Cltto, en pre .. nci• de 
dos testigo• no ..a.cionado• con el enfenno ni con loa investigadores, (anexo 4). 
Si un enfermo no ~ lngre-r •1 estudio, o decide rwtirmrae •nte• de au termin8Ción, 
en ningún momento aufrtr6 menoscabo en su •ntec:ión en ningun• de ... unidades del 
lnatiluto Mexlcllno _. Saguro Social. 

DIFUSION DE RESULTADOS 

1. Se procu,..,. prwaenl8r loa ,.aultmdoa del estudio mutticéntrico en divltf'SOa foros 
corno: congreaoa, curaos, .. aionea hoapitmlariaa, etc. 

2. Se publicmñln loa reautt.doa del estudio muttic6ntrico en revista• int9m8Cion .... de 
public9ción periódica en fonn• de comunicado breve (resumen) •in e.dwnao. 

REllUL TADOll QUE SE ESPERAN OBTENER Y EL PO--...E 1-ACTO DE LA 
INVESTIGACION 

E._.rno• al final del ••tudio Poder comprobar que la eficacia, -- y IOlefabHldad 
del v•l .. rüln •• superior al c.ptopnl, o por la menos similar. 
Si •• posible demotrar I• mfirmación ptevi•, ••te estudio, junto con el que .. realizar6 en 
et Hoapital 1ro. - Octu-. ISSSTE, aervirán p- Introducir .. producto en la República 
Me>dcana y - lo• penniao• conwaporld-• de la ~- Salud, para -
utiliZlldo en et medio mexicmno. 
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-8ULTAD08: 

s. ••tuclló u ... pOl>l.ción de 28 ~· -· PM9 ,_ de .. _ de 

- de loa ~· - Incluyeron 22 ~· en et eatudlo, 11 p-....a • 

grupo v .. .- y 11 e QNPO C~. El FW190 de - parm V•-"*> 42 • 74 eftoa 

con -- de eo •llo• y ...._ de 37 • 77 •fto• grupo CaptOpril con promedio de 55 

-"oa .rnbos grupos 8'mi._.a en diatrtbudón por 8mboa .. xoa. 

Lo• ~ del gn.ipo v•......,. - -...ct•mente et t•nnac:o •in 

--.,.,_. aignlflcativoa en ~· de fr9cuenci8 c:.rdiaca peao; .. 1 mlamo 

con _........,. de ~ --· prw..m.ndo mlnlmo• efecto• aacundario• 

como_.., ~ - (n1), - 11% (n1), et rw•ID de~· ••intommticoa • 82% 

(n9). En .. , ... fin-' del •atudlo un ~ de •- grupo ,... ho~ado por 

_..,,..,. bloqueo -.rlculo - -..trtcu._ de -uncia g<..so - 1, conllklerado 
aecu....- • - ,__ __ del aiat9m• de conducción, no rel8Cionado • 

- f~ de v .. .- (Flg. 2) 

El e~ fu6 menor~ en - .. Vetaart*'I .. ---•pltaclone• 
en un - (ni), m- en un 27'!1. '11 ••intom~• &4'11.. C- aeftet.,. _..a. de 

oa•triti• en 2 P8Ciente• conaiderlldo corno efecto secundario menor, no hubo ~· 
en et comportam- de 1• ,,...,_.. c1Hdiaca o et peso corporal •1 lgu.I que en et 

grupo v.1-.. (flg. 3) 

No se ~ron casoa de retiro .abrupto de loa t•nn.ca•, ••l mismo en ambo• 

grupo• no hubo mod-• en I•• conc:emr.cionea -.:.a de cole-. ~·· 
gluco-~ *<:idO úrico y biometrfa ~- A.ar miamo ain moc:Hftc9Ción enzimMicm. 

Lm eficeci9 de V•IUll't6n como hipotenaor no obaervó dtferenci• eatadiaticmmente 

algnn-- en ..,-., 81 .,_ hlpotenaor del grupo C.aptopfll, ••i mlamo no hUbo 

d-•• aign-.r .. en ..,..:ión • .. xo. (Flg. 4 Y 5). 

No .. rwponó ningún caao de hipotensión poaturml. ••f miamo no hubo ningún e.meo 

de hipertenalón ,.,,_rt• •I r.tiro del medlcamenlD. 

19 
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FIG. 3 
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DISCUSION 

Debido • •• importmnci• tnlacendental del ••tudio continuo •n 1• tef'llPéuticm de la 
hipett9nai0n •manal aiatémicll, con-. como problem• de Hlud públiC8 • ni-1 

mundi91 y que tienen una incidencia n.-cion•I aproJdm'9d• •I 20%; el en-yo da nuevt1a 
form•• t~a Pll,. comroa.rt• •• de un imPllCkt u.scendeni.1. El férmeco en 

••tUdio h• demoatrado ..,. útil bloque.ndo .-.ctivamente toa ~ AT 1 de A.JI, ain 
importm¡r el origen de ••t. úttim. no •xi•tiendo efecto• aobrw bnKSiquinin• o auat8nci9 P, 

teniendo venWJ,ma al •soci•,.. con menor h'9cuencill de complicacionea como tldem• 

•notoneurótiCo o to• • 11
• 

El propóllito fu- del -aente eatudlo ru. -iz8r 1• to-ilid8d de 

Val .. rtán ••I corno au aegurtd•. Loa reaun.tdoa al rwapecto evidencian que var .. ruin •• 

tolerado de fOrm• .ctecu.da, incluao superior • Captopril. Moatró -r un fénnaco aeguro 

sin efectos secundario• g,..vea. 

La eficacia vak>rH• Po4" el efecto hJpotenaor, no pre..,,tó diferencia 

••t8dl•tic.rnente aigntfieativa Pllfll ambo• grupos; ain embalrgo, .. ob9ef"YÓ una 
tendenci8 hipot8n..,... mli• efic8z en el SIR.IPo Ceptopril. Lo .,,_ - _,_ con 

pubHCllCionea pNViaa en estudio• de fa- ti y con ••tudk>a realizado• con Lo .. tUln 

(f8nnaco del mismo grupo) .. demueatrlln, cmrwcterfattcma aimi,.rwa 12 
•
1
• • 

En la .aualid.cf - han deacrtto haatm atete diverso• recepto,..• aaodedo• a A.11 •-• 

. El receptor AT1 •• el que .. ha asoci9do haata el momento con mayor efi9Clo v.acul•r; 

aal miamo exiaten vent8J•• ~· •I bk>quetllro eapeclnc.mante Y• que •• respona.ble 

- prlictiC8ment• toda• I•• llCCIOne• conocid8• de AH pt1nc1P81menw en -18eión -
TA (vaaoconatrictor Potente), favorece retención de Sodio, ••timul• I• secreción -

Andoatwtrona, U~,. Argjni,,....vasopreain• y rwgula la aed 1
•
2

• Adem6a IM:tU8tmente exfate 

un campo muy •mplio en 1• investigación del ef9cto de ••te grupo de f4trmatcaa aObt9 ,_ 

regul8Ción y modificación .,, loa ,,._,,.. - co18-IO; empilo C8mPo - ••ludio en 

remodelación miocárdica; h••ta el momento aólo repartea de eatudioa en , ... uno. 
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Um•• nanea 

A - - _.un eatudlo - ele gn.¡poa --·· •xi- r. li- ele 
aólo -- r. caaulatlell ele - ,,.,..._,no aienclO et ....,allo der. mue•n el 
-..-_. -una.....-.c:ta; _.de_ et..-- •atudio • 

nivel mu......,• coi-.--.,.-· suiz.. 
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CONCLUSIONES 

• Loa~·~· - ,,....,_,llión - aial6mlc8 - •- • -
- con V81.-, "'* "'"'1or- que 81 grupo C8Pl<Jpr11 . 

• La evolución cllnlca .. - ,. - - - ~- - ..... , ... .., 
-. - .- 6at8 -"'en-• loa.,._ 88CUncl.n• •• uao -
V- o Capeopnt. 

• ve1...uin deimoatró ..- un f8rm-=o a.guro ain efectos secundarioa onivea • 

doai• c1e ao • 1eo mg . .., ....,,_•la-di•. 
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.,._. __ _ 
1 PerlOCIO - i.v9d0 1 PeriOCIO - tretemlento 

., 
Di•-14 

·-­,¡. 

2 
01•0 

3 
s.m-4 

V•l-..rtán 80 mgldl• 

C8Pl<>Pril 25 mglc 12 h. 

4 
s.m....e 

C8ptopril 50 mglc 12 h. 
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Anexo2 

E .... _.~ - - ·- - ·-·-· ----· - - - -T---2 1...-oen1,,_ -- _.,.,. T....,...,.~ 
¡ .....__. ...... ___,_ 1 •7 •-----••.m. - 1...,..oens-. 

,,, _ _ ...... Tarns2...._, .. 
............. 1 .... =•> dlm;1•-----·-••.m. 

2a. .......... 
.o.m. -3 :.,....- cen 1 .._ -- _.,,,. on_.1~-

......... --...-1 -. .... eam. -3 1 ...-cena....._. - _,...,. T......-2 ....... 

........ ~1 .... ••> 1 :.:.::;.·.-:.:.··"'--3 1...-oan1,,_ 315- ~1C>rftll T-1~-
, ___ .._.2 

7 .- ·~e ... m. 
-3 1,..._cons..._,. ,,,_ _..,.,. T....,2...._ .. 
.......... 2 .... •=•> .._:1•.••••.m. 

~--- ·"'· 
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Anexo3 e_..., ___ 
.._ -, 2 3 .. 

D- 0 .. -1. o .. o --· -· Ccw --- X - X - X -- X ........ , ... ...., - -.. ...., 
··-::::.. . ..::::..--

Cr'A9no~~rm X - X X X X - X X X X T-- X X X X --E- X X X wu::.-........ -~~ .. •... • - x••· X X • -·•-.-.de•- en et momento que et inve~lojuzgue --•• -Si I• TA diastólica••< 90 mm Hg .. m•ntenc::lt'* .. ntv•I de doai• 1 
-SI la TA d-lc9 - "90 mm Hg .. llev- el.,__ al nivel - dolli• 2 

... S6lo .. l..,,_ en <:aM> - _...lllu,. 
+ Sumlnl•UO del .-dicamento en ••tucllo 

& Fechalhr. en que tom6 la última dOai• del medicamento y .. Cllntidad de medicamento 
que .. f'9Qreaó 

TI• • LA 
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Anexo4 
Ho.,,n.I de C8'dlologfe, Centro -.. Nacionel Siglo XXI, IMSS 

Fonne de eutonzeclón del eatudlo: pwe prol>er I• - y -1- de __ ,..n v.,..u• caplDprtt, en enfermo• con~.,....... eaenciW leve, o ITtOdered9. 

El(le) que auacrtbe '·-----------------------------
Núm. de fil141ción, Instituto Mexlcano del Seguro Sociel: _____________ _ 

Recibf infonneción - -. el ••tudfo donde,,. •i- fnv-i•> • P•l'ticlper. 

Se me notificó - el ~ •• ._ .,,,..,..._ P<Jf' et Comité Cfentlfico del Hoapitel de 
C8"1fok>gl•. Centro WJ<ic:o N8Clonel Siglo XXI y por 1• Comisión Neclonel de 
lnveatig8c:ión, Instituto MexlCeno del Seguro Socl•. 

En ~ y .., lo p8ftiCUler, no -- duclll• el naapecto. Se me •J<Pflcó 80bn8 I•• 
_,,'-!jee, de8-..teje8, n.agoa y le poaibflided de --r elgún(08) efecto{8) 
aec:undeflo(•). 

E•toY ..,...-C•> - el er.c:to genermi de loa f*'"8eoa en ••ludio. uno de ello• 
emplf- util;z.cio en fonn• rutln•ri•: el otro (vef-n), - me notificó que h• aiclo 
prob8dO en varios ••ludio•, con buenos reauft8doa, en el merc.-dO h•Y uno del mismo 
grupo, que - UtiliUI con •x1to. 

En ceso de curaer con elgune mole•"-· ,,. sido orlentedo(•) pere llCUdlr con elguno de 
loa m*dk:o• ,.apc>n-• del ••tudfo. 

Por otro 18do, .. me hizo .-.r, que ai por algun• ~ón decido no continu.r con el 
••tudio, no .. trmducir9 en m•noacmbo de mi atención en ningurw de ••• clfnicaa y 
ho~a del Instituto Mexk:eno del Seguro Socl•I. · 

firme 

TESTIGOS 

nombre y finn• nombna y firme 
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Otro Ho~ ..--,,_en M*xlco: 10. de~. ISSSTE 

Enfennoa por hOllpital: 55 

~·de 1-.nono (inic:io 'JI final): lliometrl• hem*tice complete 
p1equete• 
pruebe• - función heplltticll 
qulmk:e .-nguí,.,..: g&uc:oaa. u ..... cre.ttnln• y 
-úrico 
•••men g.ne,.., m •• onn. 
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