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RESUMEN

Introduccidn: Los ensayos clinicos recientes han hecho reconsiderar las indicaciones de
prescripcidn para la terapia hormonal de reemplazo (THR). La dosis baja se ha propuesto
para esas pacientes intolerantes a dosis regulares, con un control adecuado de los
sintomas.

Objetivo: evaluar la terapia de dosis baja y ultra baja de estrégenos conjugados (EC)
para el control de los sintomas vasomotores.

Material y métodos: Se enlistaron 35 mujeres posmenopdausicas sanas con sintomas
climatéricos de moderados a severos. Los sintomas se evaluaron al inicio y a los tres
meses de iniciado el tratamiento, se evalué el indice de Kupperman (IK), también se
realizé ultrasonografia pélvica, para la evaluacion del espesor endometrial. Fueron
asignadas aleatoriamente para recibir alguna de las siguientes terapias: 1) Estrégenos
conjugados esterificados (ECE) 0.156 mg/dia (dosis ultra-baja) (N = 18) 6 Il) ECE 0.312
mg/dia (dosis baja) (N = 17) por 12 semanas. El analisis estadistico se hizo con la prueba
t de estudent para muestras independientes y pareadas.

Resultados: En el grupo | y 1l la tasa de abandono fue de 33.3% y 47.0%
respectivamente. No se encontré diferencia entre ambos grupos ni en edad, indice de
masa corporal, como tampoco en el IK. El IK a fines del estudio fue 47.8 + 37.9y 48.9 +
33.2 para el grupo | y el grupo Il respectivamente, con disminucion de 32.1% y 37 % sin
diferencias entre los grupos. Al comparar cada grupo por separado. En el grupo | hubo
disminucién del IK pero sin significado estadistico. En el grupo Il hubo disminucion
estadisticamente significativa en el IK. El espesor endometrial aumentd de 2.5+ 1.0 a 4.2
+1.7mmenelgrupol,yde3.5+1.3a6.0+1.4mm.

Conclusiones: Las dosis bajas y ultra bajas de estrégenos conjugados son Utiles en la
disminucion de sintomas climatéricos.

Palabras clave: dosis, baja, ultra baja, terapia estrogénica (TE), estrégenos conjugados

esterificados, indice de Kupperman (IK), terapia hormonal de reemplazo (THR).



INTRODUCCION

El climaterio es la etapa de la vida de la mujer relacionada con la disminucién fisiologica
de las funciones ovaricas (gametogénicas y esteroidogénicas) que se acompafa de
manifestaciones clinicas y paraclinicas y que va, aproximadamente, de los 35 a los 65

anos de edad.

El sindrome climatérico es el conjunto de sintomas y signos que anteceden y siguen a la

menopausia, como consecuencia de la declinacion o cese de la funcién ovarica.

La menopausia natural: es el ultimo periodo menstrual que ocurre debido a la pérdida de
la actividad folicular del ovario. Se diagnostica en retrospectiva, una vez que han
transcurrido doce meses consecutivos de amenorrea. En México, el promedio de edad en

gue se presenta es a los 48 afios.

La menopausia inducida: Es el cese de la menstruacién debido a la pérdida de la funcién
ovarica no fisiolégica (por extirpacion quirdrgica de ambos ovarios, por quimioterapia o

radiacion, pero no por histerectomia [1].

Al periodo del climaterio llegan cada vez mayor nimero de mujeres debido a que la
esperanza de vida se ha incrementado. Considerando esto, se estima que para el afio
2010 una de cada cinco mujeres sera anciana, para el afio 2020, 700 millones seran
posmenopausicas y 7% de la poblacion tendrd mas de 75 afios de edad.

Se calcula que para el afio 2025, 60 millones de mujeres en Estados Unidos seran
mayores de 65 afios. En 1990, en Latinoamérica existian 31.1 millones de mujeres
mayores de 50 afios y para el afio 2030 se estima que seran 111.7 millones. La tasa de
crecimiento de las mujeres mayores de 50 afios entre el afio 2000 y el 2010 sera de
3.57%, y el promedio de las que alcanzaran la edad de 50 afos entre el afio 2020 y el
2030 sera de 4 495 millones. Todo esto representa un problema de salud, dado el mayor
namero de enfermedades crénicas degenerativas que se presentan con la edad
avanzada; por eso ha crecido el interés en el climaterio en forma importante [2].



El principal cambio endocrino después de la menopausia es la deficiencia de estrégenos.
Esta disminucion en las concentraciones de estrogenos se asocia a pérdida acelerada de

masa 0sea e incremento en el riesgo de enfermedades cardiovasculares [2].

El elemento fisiopatoldgico fundamental del climaterio femenino lo constituye el cese de la
funcién ovarica, lo cual origina un déficit estrogénico que a su vez provoca cambios
inmediatos: bochornos, depresién, sequedad vaginal y de mucosas, entre otros,
conocidos como sindrome climatérico (SC) y mediatos: aumento en la incidencia y
mortalidad por osteoporosis y aterosclerosis. Ambas modificaciones limitan la calidad y la

expectativa de vida de la mujer [3].

Los elementos antes expuestos conducen a determinar si se debe tratar o no el climaterio
femenino. En caso afirmativo seria preciso determinar qué medicamentos emplear, por
cuanto tiempo, conocer su utilidad, asi como la aceptacién de su empleo y la disposicion
del médico para su indicacién. Estas inquietudes surgen porque la estrogenoterapia ha
sido asociada tanto al cancer de mama como al de endometrio, por el criterio médico de
gue no se debe tratar lo que es fisioldgico, porque no todos los autores estan convencidos

del efecto protector de los estrdgenos durante la etapa climatérica [3].

Se ha encontrado que mas del 50 % de las mujeres entre 40 y 59 afios padecen o refieren
alguno de los sintomas o signos del sindrome climatérico y que el 40% de ellas concurre
al médico en especial al ginecologo y al médico familiar en busca de ayuda, por estas
razones se a propuesto analizar la necesidad del uso de la THR, conocer a corto plazo los
resultados de su empleo y la disposicion del ginecélogo y del médico familiar para

indicarla [3].

Después de estudiosos clinicos recientes tales como el estudio denominado Iniciativa
para la salud de las mujeres (WHI, de Women’s Health Initiative) disefiado para evaluar la
utilidad, en mujeres posmenopausicas sanas, de los estrogénos conjugados equinos,
asociados a medroxiprogesterona, en la prevencion primaria de la enfermedad coronaria y

del cancer de mama.



Asi mismo, el estudio de millon de mujeres (Million woman study.)
Las indicaciones de la terapia hormonal han cambiado. Realmente su indicacién

principal es para el control de los sintomas del climaterio [4, 5].

La tendencia para la prescripcion de terapia hormonal (TH) es que se debera utilizar el
estrogeno mas bajo o dosis de estrégeno-progesterona que pueden lograr el control de
los sintoma [6].

La dosis baja se ha propuesto desde hace mucho tiempo para esas pacientes intolerantes
a dosis habituales, y se ha informado que es Uutil para el aumento de densidad ésea, asi
como para el control de los sintomas climatéricos y mejoria en algunos de los marcadores
intermedios de riesgo cardiovascular. Los efectos secundarios, entre ellos el sangrado o
manchado uterino, asi como otros efectos secundarios han obligado a la busqueda de
dosis mas bajas. No hay aun estudios prospectivos que demuestren beneficio como seria
la disminucién de eventos coronarios (por ejemplo infartos) o de fracturas por

osteoporosis [7-9].

Varios estudios han mostrado que existe mejoria de los sintomas climatéricos después de
la administracién de terapia de estrégeno (TE) en dosis bajas. En uno de estos estudios
en los que se utilizd6 25 pg de TE transdérmica por 12 semanas, hasta un 83% de
reduccion en la frecuencia de los sintomas vasomotores, [10], mientras que con dosis

habituales (50 pg) se logré una disminucion del 95%.

En otro estudio para la atrofia vaginal, en el que fueron utilizados 0,3 mg de estrégenos
conjugados esterificados (ECE), el indice de la maduracion aumentd 34% después de 16
semanas, mientras que en el grupo placebo sélo aumenté 11%, el nimero de células
superficiales aumenté 81% en el grupo de TE, mientras que en el grupo placebo este
aumentd 40% [11].

El estudio HOPE es uno de los estudios claves que ha hecho varias evaluaciones con
dosis bajas de TE y terapia con estrégeno mas progestageno (EP). El grupo con 0.625
mg. de estrégenos conjugados equinos (EEC) se informé que hubo una disminucién del
93% en la frecuencia, mientras que en el grupo con 0.3 mg la disminucion fue del 72%.



En esos grupos que recibieron EEC y acetato de medroxyprogesterona (AMP) en dosis de
0.625/2.5 mg 6 0.3/1.5 mg, se logré una disminucion del 90% en ambos grupos. Cuando
la severidad se evalud, la disminucién fue del 62% para la dosis habitual de EEC,
mientras que era 42% para la dosis baja y 76% para tanto los grupos de EEC como los
grupos de AMP [12].

La dosis ultra baja recientemente se ha utilizado como una alternativa para el tratamiento
de mujeres posmenopausicas y se ha demostrado un buen resultado en el aumento la
densidad 6sea [13, 14].

Asi que como terapia de estrégeno a dosis bajas, ha sido efectiva en el control de los
sintomas climatéricos, el objetivo de este estudio fue evaluar las dosis ultra bajas de TE

para el control de los sintomas vasomotores en la comparacién con las dosis bajas.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢,Cuales seran los efectos de 0.312 mg/dia y 0.156 mg/dia, de Estrégenos Conjugados,

esterificados en el control de los sintomas climatéricos?



JUSTIFICACION

Debido a que la mayor parte de las mujeres perimenopausicas tienen sintomas propios
del climaterio, como bochornos, alteraciones del suefio, cambios de humor, atrofia
urogenital y otros episodios adversos que pueden disminuir la calidad de vida. Esta
indicada la terapia hormonal de reemplazo (THR), para el control de sintomas
climatéricos. Sin embargo, la baja adherencia terapéutica de las dosis tradicionales y los
efectos secundarios de dosis habituales de THR, han obligado a la busqueda de dosis

mas bajas como alternativa en THR.



OBJETIVO

Valorar los efectos clinicos de la terapia hormonal de reemplazo (THR) con dosis bajas y

ultra bajas de estrogenos conjugados en el control de los sintomas climatéricos.



HIPOTESIS

Los sintomas del climaterio disminuiran de igual manera con dosis bajas y ultrabajas de
TE.



MATERIAL Y METODOS

El protocolo de investigacion cubre los requisitos de la Ley General en materia de
Investigacion para la salud y asi mismo se apegoé a los lineamientos de la declaracién
de Helsinki de 1975. El protocolo fue aprobado por el comité local de investigacién del
Hospital de Gineco-Obstetricia "Luis Castelazo Ayala” vy registrado en la coordinacion
de Investigaciéon en Salud de la delegacion correspondiente con el No. 2005-3606-
0005

Se estudiaron 35 mujeres las cuales entraron dentro de los criterios de inclusion
siendo postmenopausicas sanas que no estuvieran ni hubieran recibido THR por lo
menos durante 1 afio, que acudieron a la clinica del Climaterio del Hospital de
Ginecologia y Obstetricia "Luis Castelazo Ayala™, y las cudles manifestaban sintomas
climatéricos de intensidad moderada a severa. Se excluyeron a todas las pacientes
que presentaban alguna enfermedad crénica degenerativa, y las que no desearon
participar en el estudio. Las pacientes incluidas, fueron enlistadas en un apartado
especial para protocolo de estudio. Se les realizdé determinacién en suero de FSH y
E2 las cuales debieron ser = 30 miU/ml vy < 30 pg/ml respectivamente. Se
documentaron las siguientes variables: edad (afos), peso (kg) Talla (m), perimetro
de cintura y cadera (cm), también se midié el indice de masa corporal (IMC,
talla/peso2) y se calculé el indice cintura-cadera (ICC, el perimetro de
cintura/perimetro cadera). Los sintomas se evaluaron al inicio y a los tres meses
posteriores de haber iniciado el tratamiento por medio del Indice de Kupperman (IK) el
cual consisti6 en 13 sintomas (bochornos, parestesias, insomnio, nerviosismo,
melancolia, vértigo, debilidad, mialgias y artralgias, cefalea, alteraciones de la libido,
disuria y sequedad vaginal) en los cuales se determind su intensidad, utilizando una
escala visual analoga de 10 cm de longitud, en la cuél, 0 era la ausencia de sintomas
y 10 la intensidad maxima del sintoma presentado. La suma de las evaluaciones de

todos los sintomas fue el IK modificado.

Las pacientes fueron asignados aleatoriamente a una de estas terapias: |) ECE 0.156
mg/dia (dosis ultra-baja) (n=18) ¢ II) ECE 0.312 mg/dia (dosis-baja) (n= 17) por 12

semanas.



También a algunas pacientes se les tomé como linea basal y 3 meses posteriores de

inicio del tratamiento, un ultrasonido pélvico para medir el espesor endometrial.

El tamano de la muestra se calculd con un nivel de confianza del 90% y una potencia
del 80% con una frecuencia esperada de respuesta en el grupo de dosis baja del 90%

y en el grupo de dosis ultra baja del 45%, por lo que quedaron 16 pacientes para cada

grupo.

El analisis estadistico: las diferencias entre ambos grupos se hizo con la prueba t de
student, para muestras independientes y las diferencias en cada grupo entre la linea

basal y los valores finales, con t de student para muestras pareadas.



RESULTADOS

Se estudiaron 35 pacientes que fueron divididas aleatoriamente en dos grupos segun
el tratamiento que recibieron: En el grupo I, 6 pacientes (33.3%) abandonaron el
tratamiento, una de ellas tuvo intolerancia a la terapia con estrogenos. En el grupo |l
8 (47.0 %) abandonaron el tratamiento debido a: una presentdé sangrado de tubo
digestivo bajo (colon), otra debido a que presenté infarto agudo al miocardio. Las otras
mujeres que descontinuaron el tratamiento en ambos grupos fue por decisién propia,
no tomar la terapia hormonal (p <0,002).

Al analizar ambos grupos, no se encontraron diferencias estadisticas entre ellos, en
cuanto a la edad, IMC e ICC (Tabla I). Tampoco se encontré diferencia estadistica en
los datos generales posterior al tratamiento (Tabla Il), tampoco hubo diferencia en
ninguno de los dos, en cuanto a disminucion de los sintomas analizados (Tabla IlI).

El indice de Kupperman (IK) al final del estudio fue de 47.8 + 37.9 para el grupo | y
48.9 + 33.2 para el grupo Il por lo que hubo una disminucion de 32.1% y 37%
respectivamente, siendo solo significativa en el grupo 1.

Al comparar cada grupo por separado. En el grupo | no se encontré diferencia entre
los valores iniciales y los valores finales de cada uno de los sintomas analizados,
tampoco en el IK.

En el grupo Il se encontré una disminucién estadisticamente significativa en los
siguientes sintomas: bochornos (p < 0.003), nerviosismo (p < 0.006), melancolia (p <
0.001), debilidad (p < 0.06), artralgias o mialgias (p < 0.05), sequedad vaginal (p <
0.02) y el IK (p <0.01) (Tabla IV).

Aunqgue no era el objetivo del estudio, al realizar la ecosonografia de Utero, el espesor
endometrial aumenté de 25+1.0a4.2+1.7enelgrupol,yde35+£13a6.0+x14

mm. sin diferencias entre los grupos.



DISCUSION

Después de varios estudos clinicos, se ha concluido que la TE o TEP se debe utilizar
principalmente para el tratamiento de los sintomas climatéricos [6].

Desde que Ettinger et al, pionero en la terapia de dosis baja [7], ha demostrado que
la dosis baja parece ser una buena eleccion, ya que con ella se pueden controlar los
sintomas del climaterio adecuadamente [8-10].

Hay pocos estudios que han evaluado las dosis bajas y menos aln se ha evaluado la
dosis ultra baja.

En este estudio se encontrd que la dosis baja de ET vy la dosis ultra baja son Utiles
para disminuir la intensidad de los sintomas climatéricos.

Los bochornos disminuyeron 61% y 33% en grupos con dosis baja y ultra baja
respectivamente, esto esta en desacuerdo con otro estudio en el que se utiliz6 como
TE 25 pg de estradiol transdérmico, donde se observo el 86% en la disminucion del
namero de bochornos [10].

La disminucion del 32.1% y 37.5% en el IK que es una escala utilizada para evaluar
los datos obtenida después de 3 meses de TE parece ser adecuada.
Desgraciadamente no se obtuvieron datos significativos en el grupo de dosis ultra-
baja de terapia estrogénica, que puede ser debido probablemente el tamafio de la
muestra, asi mismo este trabajo muestra resultados semejantes a los del grupo
placebo en otros estudios.

El aumento del espesor endometrial fue distinto en ambos grupos, sin significado
estadistico entre ellos. Ninguna de las mujeres presentaron manchado o sangrado
uterino durante el estudio, mientras que en el estudio HOPE aproximadamente 64%
de las mujeres tuvieron amenorrea [15].

La tasa de discontinuacion fue mas grande en el grupo Il pero sin significado

estadistico cuando se compar6 con el grupo |.



CONCLUSIONES

Las dosis ultra bajas de ET deben ser consideradas como tratamiento de primera-
linea en toda mujer con sintomas vasomotores propios del climaterio, asi como
también en las mujeres que no toleran las dosis bajas convencionales de ET.

Pero esto amerita un estudio adicional mas adelante con un tamafio de muestra mas

grande para poder validar esta aseveracion.
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TABLAS

Tabla |. Datos generales en

ambos grupos de pacientes

Grupo | Grupo Il
Edad (afios) 524+ 5.2 50.8 + 3.9
Peso (Kg) 66.6 +10.8 674+ 7.9
Talla (m.) 1.52 +0.05 1.54 + 0.06
IMC 28.6 £ 4.9 273 £ 2.6
Perimetro de cintura (cm) 88.8+ 9.3 87.5 + 10.6
Perimetro de cadera (cm) 102.5+10.4 1038+ 7.8
ICC 0.86 = 0.04 0.84 + 0.05
Tiempo desde la menopausia 8.3x+6.0 7.2 £ 45

(afios)

Resultados representados en promedio + D.S. (desviacion estandar)

IMC: indice de masa corporal, ICC: indice cintura cadera.



Tabla Il. Datos generales después del tratamiento

Grupo | Grupo I
Peso (Kg) 653 + 7.3 60.1 + 12.2
Talla (m.) 152 + 0.05 154 + 0.06
IMC 23.8 + 104 273+ 4.0
Perimetro de cintura (cm) 848+ 2.6 87.1 + 105
Perimetro de cadera (cm) 101.3+ 3.2 101.4 + 10.8
ICC 0.85 + 0.02 0.86 + 0.06

Resultados representados en promedio + D.S (desviacion estandar)



Tabla lll. Valor al inicio y al final del tratamiento en los dos grupos de pacientes.

Grupo | Grupo Il
Pre Post Pre Post

Bochornos 6.3+£35 42+ 3.7 8.0x24 3.1+32
Parestesias 49+4.1 22+33 59+37 49+3.8
Insomnio 59+4.0 3.7+4.1 6.4+3.9 42+38
Nerviosismo 6.9+4.3 41+3.9 7628 3637
Melancolia 6.5+4.5 49+47 74+34 3.1+£33
Vertigo 3.8+4.0 22+3.2 42+37 25+3.3
Debilidad 6.7 +£3.8 48+4.2 6.8+3.7 35+44
Artralgia o mialgia 7.0+33 55+43 7.1+34 54+£41
Cefalea 45+4.2 3.0+£37 40+37 26+34
Palpitaciones 44+42 3.0+3.3 40+£35 1.7+27
Alteraciones de la

libido 68+42  44%49 7.0+36 73+42
Disuria 23140 1.8+3.4 3.9+39 21+24
Sequedad vaginal 54146 3.7+4.7 6.0+4.1 3.3+x4.1
IK 704+369 47.8+37.9 78.3+26.6 48.9 £ 33.2

Resultados representados en promedio + D.S (desviacion estandar)

IK: indice de Kupperman
Grupo | dosis ultra baja ( 0.156 mg/dia)

Grupo Il dosis bajas (0.312 mg/dia)



Tabla IV. Promedio de disminucion de los sintomas en los dos grupos de

tratamiento.

Grupo | Grupo Il
Inicio Final % Inicio * Final %
Bochornos 6.3+35 42+37 33.3 8.0+24 3.1+32 61.2
Nerviosismo 6.9+4.3 41+39 40.6 7628 3.6+3.7 52.6
Melancolia 6.5+45 49+47 24.6 74+34 3.1+£33 58.1
Debilidad 6.7+3.8 48+4.2 28.3 6.8 +3.7 35144 48.5
Artralgia 6 mialgia 7.0+£33 55+4.3 21.4 71+34 54+4.1 23.9
Sequedad vaginal 54+46 3747 315 6.0+4.1 33+x41 45.0
IK 70.4 +36.9 478+379 321 783+266 489+332 375

Resultados representados en promedio + D.S (desviacion estandar)

IK: Indice de Kupperman
Grupo | dosis ultra baja ( 0.156 mg/dia)

Grupo Il dosis bajas (0.312 mg/dia)

*

Grupo Il (disminucién estadistica al final del estudio)

e Bochornos p< 0.003
e Nerviosismo p< 0.006
o Melancolia p<0.001
e  Debilidad p< 0.06

o Artralgias 6 mialgias p < 0.05
o Sequedad vaginal p<0.02

e K p< 0.01



Anexo 1

HOJA

DE CAPTACION DE DATOS
Nombre: No. de Afiliacion
Teléfono Edad
Peso Talla IMC
Cintura Cadera ICC
Grupo Tiempo desde la menopausia
Bochornos:

0 10
Parestesias:

0 10
Insomnio:

0 10
Nerviosismo:

0 10
Melancolia:

0 10
Vértigo:

0 10
Debilidad:

0 10
Artralgia 6 Mialgia:

0 10




Cefalea:

Palpitaciones:

Alteraciones de la libido:

0

Disuria:

Sequedad Vaginal:
0

Espesor endometrial

10

10

10

10

10



Ausente

Presente

Bochornos

Parestesias

Insomnio

Nerviosismo

Melancolia

Vértigo

Debilidad

Artralgia 6 Mialgia

Cefalea

Palpitaciones

Alteraciones de la libido

Disuria

Sequedad Vaginal

Total
indice de kupperman (IK)

Ausente =0 Leve=1 Moderado =2

Severo 3




Anexo 2
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Carta de consentimiento informado para participar en un estudio de investigacion

Lugar: Hospital de Ginecologia y Obstetricia ~ Luis Castelazo Ayala”
Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de Investigacion titulado:

EFECTOS CLINICOS CON EL USO DOSIS BAJAS Y ULTRABAJAS DE
ESTROGENOS CONJUGADOS COMO TERAPIA HORMONAL DE REEMPLAZO EN
PACIENTES CON SINDROME CLIMATERICO.

Registrado ante el comité Local de Investigacion Médica con el nimero:
El Objetivo de esta carta de consentimiento es darle la informacion necesaria para que
usted decida su participacion en el estudio.

Investigador principal: Dra. Jacqueline Solano Ayala

Proposito del estudio: Se le ha pedido participar en el estudio que se esta realizando en
mujeres que cursan la etapa del Climaterio, que consiste en evaluar el efecto de las
dosis bajas y ultrabajas de estrdgenos como terapia hormonal de reemplazo (THR) ,
aminorando la sintomatologia propia del sindrome climatérico, evitando los menos efectos
indeseables de la THR.

Procedimiento del estudio: Si decido participar tendré que acudir a 4 consultas una por
mes en el servicio de Ginecologia endocrina del Hospital de Ginecologia y Obstetricia
“Luis Castelazo Ayala’. Valorando los efectos clinicos previos a la toma de la THR, y
posteriormente en un lapso de 3 meses. Documentando los datos en una escala
evaluadora de sintomatologia, anexa al estudio.



Riesgo del estudio: Yo comprendo que tomaré el medicamento prescrito, conociendo los
efectos colaterales que éste me puede ocasionar, siendo los mas frecuentes los
siguientes: dolor mamario, dolor de cabeza o dolor en las piernas.

Estos tienden a disminuir y a desaparecer con el tiempo en un lapso aproximadamente de
3 meses. Sitengo algunos de los sintomas antes descritos o alguno otro, como no tolerar
el medicamento, deberé notificar inmediatamente a los investigadores.

Beneficios del estudio: Se me ha explicado que puede haber varios beneficios para mi
por participar con este estudio. Recibiré consulta médica mensual, dotandome del
medicamento. Se me haran estudios previos al inicio de la toma; como perfil de lipidos,
Glucosa, y ultrasonido obstétrico, asi como control de los mismos a los tres meses, lo
gue implica que conoceré mi estado de salud actual. Con lo que los médicos podran
identificar si existen alteraciones y darme recomendaciones pertinentes.

Costos: Yo comprendo que no pagaré nada por participar en este estudio. El
medicamento serd proporcionado por la Institucion y los estudios que se realizaran no
implicardn algun costo para mi.

Compensacion: se me ha explicado que no recibiré compensacién alguna de tipo
monetaria por participar en este estudio.

Confidencialidad: yo comprendo que los resultados del estudio, se discutirdn conmigo y
sera confidencial a menos que yo disponga lo contrario, mi identidad ser4 mantenida en
forma confidencial conforme lo sefiala la ley.

La participacién es voluntaria: Me han explicado que la participacion en este estudio es
voluntaria. Puedo hacer cualquier pregunta relacionada con este estudio y tengo derecho
a obtener respuestas adecuadas. Si decido abandonar el estudio, esto no sera obstaculo
para ningldn tratamiento que esté recibiendo o tenga que recibir, y no afectara mis
consultas médicas actuales o futuras en los servicios médicos que ofrece el servicio de
Ginecologia endocrina del Hospital de Ginecologia y Obstetricia “Luis Castelazo Ayala’.



Preguntas: Yo comprendo que puedo ponerme en contacto con el Dr. Sebastidn
Carranza Lira al teléfono 55506422 ext 28014, si tengo alguna pregunta relacionada con
la participacion en esta investigacion. También ponernos en contacto con el Comité de
Investigacion y Etica del Hospital de Ginecologia y Obstetricia “Luis Castelazo Ayala” si
tuviera alguna pregunta sobre mi intervencion como participante de esta investigacion.
Hemos discutido con el Dr. Carranza y/o con los colaboradores y nos han explicado el
estudio a nuestra entera satisfaccion.

Nombre y Firma del paciente

Fecha:

Investigador que obtiene el conocimiento:

Fecha:

Testigo Fecha
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